EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 de junio de 2016
EMA/430267/2016
EMEA/H/C/003936

Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Arikayce (amikacina)

El 8 de junio de 2016, Insmed Limited notificd oficialmente al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de comercializacién de Arikayce para el tratamiento
de la enfermedad pulmonar causada por el complejo Mycobacterium avium (MAC) .

. Qué es Arikayce?

Arikayce es un antibiético que contiene el principio activo amikacina. Iba a presentarse como
suspension para inhalacion.

SA qué uso estaba destinado Arikayce?

Se esperaba utilizar Arikayce para tratar a adultos con una infeccion pulmonar causada por el complejo
Mycobacterium avium (MAC), un grupo de bacterias encontradas habitualmente en el medio ambiente,
como en el suelo o en el agua. Iba a utilizarse en pacientes cuya infeccidn persistia a pesar de un
tratamiento previo.

Arikayce se designé como «medicamento huérfano» (medicamento de uso en enfermedades raras) el 8
de abril de 2014 para el tratamiento de infecciones causadas por el MAC y bacterias similares. Puede
encontrarse mas informacion sobre la designacion de medicamento huérfano aqui.

¢COmMo se espera que actue Arikayce?

El principio activo de Arikayce, la amikacina, es un antibiético bien establecido del grupo de los
«aminoglicésidos» que actua interrumpiendo la produccién de proteinas vitales de la bacteria. En este
medicamento, la amikacina esta contenida dentro de unas capsulas microscépicas de grasa conocidas
como liposomas. Estos liposomas ayudan a reducir la velocidad a la que se descompone el principio

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/05/human_orphan_001342.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

activo, permitiéndole permanecer mas tiempo en el organismo. Dado que el medicamento se inhala,
también llega a los pulmones de forma mas directa que la amikacina administrada mediante inyeccion.

¢ Qué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd resultados de un estudio temprano (fase 2) en 89 pacientes adultos con
infecciones pulmonares causadas por el MAC o bacterias similares. Este estudio comparé Arikayce con
placebo (un tratamiento ficticio) examinando principalmente con qué eficacia eliminaba el
medicamento las bacterias a partir del esputo del paciente (flemas) después de aproximadamente 3
meses de tratamiento.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que el CHMP hubiera evaluado la documentacion presentada por la
empresa y formulado una lista de preguntas. Después de que el CHMP hubo evaluado las respuestas
de la empresa a la ultima serie de preguntas, ain quedaban algunas cuestiones sin resolver.

¢ Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Basandose en el examen de los datos y de las respuestas de la empresa a la lista de preguntas del
CHMP, la opinién provisional del CHMP era que Arikayce no podia aprobarse para el tratamiento de la
infeccion pulmonar por MAC. La principal preocupacion del Comité era que el estudio presentado en la
solicitud no proporcioné pruebas suficientes de que Arikayce puede eliminar de forma permanente las
bacterias del esputo de los pacientes.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que los beneficios de Arikayce no
superaban a los riesgos.

¢Cudles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En la carta que notificaba a la Agencia la retirada, la empresa afirmé que su decision se basa en el
convencimiento de que el CHMP no iba a recomendar la aprobacion del medicamento partiendo de los
datos actuales. La carta de retirada puede encontrarse aqui

¢ Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
ensayos clinicos?

La empresa informé al CHMP de que no habia consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en ensayos clinicos con Arikayce. Si esta participando en un ensayo clinico y precisa
informacion adicional acerca de su tratamiento, pongase en contacto con el médico que le esté
tratando.
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