EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12 de julio de 2012
EMA/CHMP/483389/2012
EMEA/H/C/002427

Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Egrifta (tesamorelina)

El 21 de junio de 2012, Ferrer Internacional, S.A. notificod oficialmente al Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacion de comercializacion de Egrifta
para el tratamiento del exceso de grasa abdominal en pacientes con VIH y lipodistrofia.

éQué es Egrifta?

Egrifta es un medicamento cuyo principio activo es la tesamorelina. Se iba a presentar en forma de
polvo para reconstituirse en una solucién para inyeccion.

¢A qué uso estaba destinado Egrifta?

Egrifta estaba destinado a usarse para el tratamiento del exceso de grasa abdominal en pacientes
infectados por el VIH con lipodistrofia, un trastorno que produce cambios en la distribucién de la grasa
corporal. Se sabe que la lipodistrofia se produce en algunos pacientes infectados por VIH, en los que
provoca pérdida de grasa en ciertas zonas del cuerpo y, en ocasiones, acumulacion excesiva de grasa
en el abdomen.

éComo estaba previsto que actuase Egrifta?

El principio activo de Egrifta, la tesamorelina, es similar a la «somatoliberina humana» (GRF), una
hormona del organismo que estimula la liberacion de la hormona de crecimiento. Se ha demostrado
que la hormona de crecimiento desempefia un papel en la regulacion de la formaciéon y degradacion del
tejido graso.

Esta previsto que la tesamorelina actie de un modo similar a la GRF y libere la hormona de
crecimiento, que, a su vez, deberia aumentar la degradacién de grasa en pacientes con VIH y
lipodistrofia y, de este modo, reducir el exceso de grasa abdominal.
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éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de dos estudios principales en los que participaron 816 pacientes
con VIH con una acumulacion excesiva de grasa abdominal. En los estudios se comparé Egrifta con
placebo (un tratamiento simulado) y la medida principal de la eficacia fue el cambio en la grasa
abdominal después de 26 semanas 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. Una vez que el CHMP hubo evaluado las respuestas de la
empresa a la primera serie de preguntas, aun quedaban algunas cuestiones pendientes.

éQué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a las listas de preguntas del CHMP, en el

momento de la retirada el CHMP tenia algunas reservas y, provisionalmente, consideraba que Egrifta

no hubiera podido aprobarse para el tratamiento del exceso de grasa abdominal en pacientes con VIH
y lipodistrofia.

El CHMP tenia reservas sobre como se usaria Egrifta en la practica clinica, ya que seria dificil
diferenciar el exceso de grasa abdominal por lipodistrofia del exceso de grasa por obesidad. El CHMP
consider6 la sugerencia de la empresa de restringir el medicamento a pacientes con grasa abdominal
por encima de cierta cantidad (definida como mas de 130 cm?), pero la evidencia que avalaba el punto
de corte no se considero suficiente.

Ademads, aunque en los estudios principales se demostré una reducciéon de la grasa abdominal con
Egrifta, la reduccion no ha demostrado ser clinicamente significativa en términos de beneficios reales
para la salud de los pacientes. También se cuestion6 la pertinencia de los resultados, ya que los
pacientes de los estudios principales no eran representativos de los pacientes con VIH europeos, que
tienen un menor indice de masa corporal (IMC) medio y cantidades menores de grasa abdominal que
los pacientes de los estudios.

En lo que a seguridad se refiere, el CHMP indicd que se habia producido un incremento en los niveles
de una proteina denominada factor de crecimiento insulinoide 1 (IGF-1) en un numero considerable de
pacientes tratados con Egrifta. Los niveles altos de IGF-1 se pueden asociar con un mayor riesgo de
cancer y un potencial empeoramiento de la retinopatia diabética, por lo que el Comité lo considerd un
problema de seguridad importante. Ademas, no se facilitaron datos de seguridad a largo plazo, aunque
cabe esperar que Egrifta se administre durante un periodo de tiempo prolongado.

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

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

En su escrito oficial, la empresa indicé que habia decidido retirar la solicitud porque el CHMP
consideraba que los datos presentados no permitian que el Comité concluyera la existencia de una
relacién riesgo/beneficio positiva.

El escrito de retirada puede encontrarse aqui.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos/programas de uso compasivo?

La empresa ha informado al CHMP de que no hay consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en programas de uso compasivo con Egrifta.

Si participa usted en un programa de uso compasivo y precisa informacion adicional acerca de su
tratamiento, péngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.
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