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Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Fanaptum (iloperidona)

El 13 de marzo de 2013, Vanda Pharmaceuticals Ltd notifico oficialmente al Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacién de comercializacion de
Fanaptum para el tratamiento de la esquizofrenia.

¢Qué es Fanaptum?

Fanaptum es un medicamento cuyo principio activo es la iloperidona. Se iba a presentar en
comprimidos.

A qué uso estaba destinado Fanaptum?

Fanaptum estaba indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adultos.

La esquizofrenia es una enfermedad mental que presenta una serie de sintomas, entre otros
desorganizacion del habla y el pensamiento, alucinaciones (oir o ver cosas inexistentes), suspicacias y
delirios (creencias falsas).

¢,COmo estaba previsto que actuase Fanaptum?

El principio activo de Fanaptum, la iloperidona, es un medicamento antipsicético. Se entiende como
antipsicotico «atipico» porque difiere de los demas antipsicoéticos disponibles desde la década de 1950.
Su modo de accién no esta claro, pero se cree que se une a determinados receptores presentes en la
superficie de las células nerviosas del cerebro, lo que altera la transmision de las sefiales entre las
neuronas mediada por «neurotransmisores», los compuestos quimicos que permiten a las células
nerviosas comunicarse entre si. Se cree que la iloperidona bloquea los receptores de los
neurotransmisores dopamina y 5-hidroxitriptamina (también denominada serotonina), que intervienen
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en la esquizofrenia. Al bloquear estos receptores, se espera que la iloperidona normalice la actividad del
cerebro y reduzca los sintomas de la enfermedad.

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

Los efectos de Fanaptum se probaron en modelos experimentales antes de estudiarse en humanos.

La empresa presento los resultados de cuatro estudios principales de una duraciéon de cuatro o seis
semanas. En los estudios, sobre 2.081 pacientes, se compar6 Fanaptum con placebo (un tratamiento
simulado). En todos los estudios, el principal criterio de valoraciéon de la eficacia fue el cambio en los
sintomas de los pacientes al cabo de cuatro o seis semanas, evaluados conforme a una escala
convencional para la esquizofrenia.

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

La evaluacién habia concluido y el CHMP habia emitido un dictamen negativo. La empresa habia
solicitado la revision del dictamen negativo, pero ésta no habia concluido aun en el momento en que la
empresa retird la solicitud.

¢, Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacién en el momento de la retirada, el CHMP habia emitido un dictamen
negativo y no recomendaba que se autorizara la comercializacién de Fanaptum para el tratamiento de
la esquizofrenia.

En el momento del dictamen negativo, el CHMP concluyd que la eficacia a corto plazo de Fanaptum en
los estudios era modesta en comparacién con el placebo y que la eficacia a mayor plazo no habia
quedado suficientemente demostrada. El CHMP observé que Fanaptum presenta un retraso por lo que
se refiere al inicio de su actuacion que se consideré una desventaja. En términos de seguridad, el CHMP
temia los efectos del medicamento sobre el corazén: Se demostré que Fanaptum alargaba el «intervalo
QT» (parte del latido cardiaco) por encima de lo normal. Este efecto adverso, denominado
«prolongacion del QT», puede provocar arritmias (latidos cardiacos irregulares). EI Comité considero
que este riesgo era grave y que no podia tratarse con las medidas de minimizacién del riesgo
propuestas por la empresa.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que los beneficios de Fanaptum no

superaban a los riesgos.

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

En el escrito de retirada de la solicitud remitido por la empresa a la Agencia, la empresa indicé que
retiraba la solicitud porque el CHMP habia detectado la carencia de datos que no iban a estar
disponibles dentro de los plazos exigidos.

El escrito de retirada de la solicitud se puede consultar aqui.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002371/WC500140472.pdf

¢, 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 participan
actualmente en ensayos clinicos con Fanaptum.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informaciéon adicional acerca de su tratamiento,
poéngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.

Retirada de la solicitud de autorizacion de comercializacién de Fanaptum (iloperidona)
EMA/172695/2013 Pagina 3/3



	¿Qué es Fanaptum?
	¿A qué uso estaba destinado Fanaptum?
	¿Cómo estaba previsto que actuase Fanaptum?
	¿Qué documentación presentó la empresa en apoyo de su solicitud?
	¿En qué fase se encontraba la evaluación de la solicitud cuando fue retirada?
	¿Qué recomendaba el CHMP en ese momento?
	¿Cuáles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su solicitud?
	¿Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en ensayos clínicos?

