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PREGUNTASY RESPUESTAS SOBRE LA RETIRADA DE LA SOLICITUD DE
COMERCIALIZACION
de
SPANIDIN

Denominacién Comun Internaciona (DCI): gusperimus

El 17 de junio de 2008 Euro Nippon Kayaku GMBH notificd oficialmente a Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) su decision de retirar la solicitud de autorizacion de
comercializacion para € mediamento Spanidin. La indicacion solicitada era inducir la remisién en
pacientes adultos que sufren de granulomatosis de Wegener refractaria a tratamiento clinico. Spanidin
obtuvo la designacion de "medicamento huérfano” el 29.03.01.

cQuées Spanidin?
Spanidin es un polvo destinado ala preparacion de una solucién parainyeccion. El principio activo es
gusperimus.

¢A qué uso estaba destinado Spanidin?

Spanidin se debia utilizar para controlar los sintomas de la granulomatosis de Wegener en pacientes
gue no respondian a otros tratamientos. La granulomatosis de Wegener es una enfermedad
autoinmunitaria rara (enfermedad causada por las propias defensas del organismo, que atacan €l tejido
sano). En esta enfermedad € sistema inmunitario ataca a los neutrdfilos (un tipo de glébulo rojo),
causando una inflamacién de los vasos sanguineos pequefios y medianos, y la formacion de
granulomas (grumos de glébulos blancos). Esto causa una serie de sintomas que afectan
principalmente alas vias respiratorias, |os pulmones y los rifiones. Si no se trata puede producir dafios
en |los 6rganos vitales, e incluso la muerte.

¢COmo estaba previsto que actuase Spanidin?

El principio activo de Spanidin, € gusperimus, es un medicamento inmunosupresor, es decir, una
sustancia que afecta a la actividad del sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo).
Estaba previsto que Wegener actuase en la granulomatosis de Wegener interrumpiendo el crecimiento
y la actividad de los glébulos blancos denominados linfocitos, que intervienen en el proceso
inflamatorio. Al reducir el nimero de linfocitos e interferir con su funcionamiento, esté previsto que
Spanidin reduzca lainflamacidn en los vasos sanguineos que causa | os sintomas de la enfermedad.

¢Qué documentacion presento la empresa en apoyo de la solicitud remitidaal CHMP?

Los efectos de Spanidin se probaron en modelos de laboratorio antes de ser estudiados en seres
humanos. Spanidin ha sido estudiado en un ensayo principal en € que participaron 45 pacientes
afectados de granulomatosis de Wegener “refractarios’ (que no respondian) al tratamiento estandar.
Recibieron Spanidin durante seis “ciclos’, y cada ciclo consistié en tres semanas de tratamiento,
seguidas de una semana libre de tratamiento. El criterio principa de valoracion de la eficacia fue €
nimero de pacientes que experimentaron una remision (ausencia de signos de enfermedad activa)
durante a menos dos meses a lo largo del tratamiento). Spanidin no fue comparado con ningun otro
tratamiento en este estudio, pero los pacientes podian tomar corticosteroides (un grupo de
medicamentos inmunosupresores) ademés de Spanidin.
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¢En qué fase se encontraba la evaluacion cuando seretird la solicitud?

La solicitud se encontraba en € dia 194 cuando fue retirada. EI CHMP habia elaborado una lista de
preguntas que la empresa debia responder y ésta alin no las habia contestado.

El CHMP tarda normamente 210 dias en evaluar una nueva solicitud. Tras examinar la
documentacién inicial, e CHMP prepara unalista de preguntas (el dia 120) que se enviaala empresa
Una vez que ésta remite las respuestas a las preguntas, e CHMP las revisa y, antes de emitir un
dictamen, puede formular més preguntas (el dia 180) a la empresa. Una vez emitido el dictamen del
CHMP, la Comision Europea tarda normal mente unos 2 meses en conceder la autorizacion.

¢Quérecomendaba é CHMP en ese momento?

Tras examinar los datos y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas del CHMP, en &
momento de la retirada de la solicitud el CHMP habia encontrado agunos problemas y su opinién
provisiona era que Spanidin no podia ser autorizado para inducir la remision en pacientes adultos
afectados de granulomatosis de Wegener refractariaal tratamiento clinico.

¢cCualesfueron los principales problemas detectados por € CHMP?

Al CHMP le preocupaba el hecho de que e estudio principal no era suficiente para demostrar la
eficacia de Spanidin por la forma en gque estaba disefiado y se llevd a cabo. En concreto, € estudio
incluyd a algunos pacientes que podrian haber tomado otros tratamientos para tratar la enfermedad, de
forma gque no podian considerarse “refractarios’. Ademas, Spanidin no fue comparado con ningun otro
tratamiento, de forma que no era posible distinguir sus efectos de los de los esteroides. Al CHMP
también le preocupaba que € estudio incluyera a algunos pacientes en los que € tratamiento de
induccion no era necesario, y a otros que no presentaban los sintomas de la granulomatosis de
Wegener “clésica’, que afecta alas vias respiratorias, los pulmones y |os rifiones.

El CHMP sefidé que seria necesario un estudio adicional para subsanar estos problemas. En este
estudio deberian participar pacientes que fueran verdaderamente refractarios a otros tratamientos, o
bien necesitaria comparar Spanidin directamente con ciclofosfamidas (el tratamiento estéandar para
inducir laremision en la granulomatosis de Wegener).

Por consiguiente, en el momento de la retirada de la solicitud, e CHMP opinaba que € beneficio de
Spanidin no habia quedado suficientemente demostrado y que no superaba los riesgos identificados.

¢cQuérazones ha alegado la empresa pararetirar la solicitud?
El escrito de retirada remitido por laempresa ala EMEA puede encontrarse aqui.

¢QUuEé consecuencias tiene la retirada de la solicitud para los pacientes que estén participando en
ensayos clinicos/ programas de uso compasivo con Spanidin?

La empresa ha informado al CHMP de que |a retirada no tenia consecuencias para |os pacientes que
actualmente participan en ensayos clinicos o programas de uso compasivo con Spanidin. Si participa
usted en un ensayo clinico o programa de uso compasivo y precisainformacion adiciona acerca de su
tratamiento, pongase en contacto con € médico que le administrael medicamento.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Spanidin/withdrawalletter.pdf

