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Preguntas y respuestas

Denegacidon de la autorizacion de comercializacion para
Reasanz (serelaxina)
Resultado de la revision

El 23 de enero de 2014, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emitié un dictamen
negativo en el que recomendaba que se denegara la autorizacién de comercializacién del medicamento
Reasanz para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda. La empresa que solicité la autorizacion
es Novartis Europharm Ltd.

El solicitante pidid la revision del dictamen. Una vez estudiados los motivos de esta peticion, el CHMP
reviso el dictamen inicial y confirmé la denegacion de la autorizaciéon de comercializacion el 22 de
mayo de 2014.

¢ Qué es Reasanz?

Reasanz es un medicamento que contiene el principio activo serelaxina. Se pensaba comercializar en
forma de concentrado para diluir y administrar en perfusion (goteo) intravenosa.

¢A qué uso estaba destinado Reasanz?

Estaba previsto utilizar Reasanz para tratar los sintomas de la insuficiencia cardiaca aguda (un episodio
de agravamiento de los sintomas en pacientes cuyo corazén no puede bombear suficiente sangre al
resto del cuerpo). Los sintomas se caracterizan por un aumento de la presion en los vasos que salen
de los pulmones, con lo cual aparece congestion (acumulacion de liquidos) y disnea (sensacion de
ahogo). El medicamento debia utilizarse junto con otro tratamiento.

¢, COmo estaba previsto que actuase Reasanz?

El principio activo de Reasanz, la serelaxina, es una forma recombinante de la relaxina 2, una hormona
que el cuerpo produce de forma natural. «Recombinante» significa que esta producido por una bacteria
en la cual se ha insertado un gen (fragmento de ADN) que hace que la bacteria sea capaz de fabricar
la hormona. Cuando la serelaxina se une a los receptores de relaxina de los vasos sanguineos, hace
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que estos se relajen y aumenten de diametro. Esto disminuye la presién en los vasos sanguineos y
facilita el bombeo de la sangre desde el corazon al resto del cuerpo, lo que ayuda a aliviar los sintomas
de la insuficiencia cardiaca aguda.

¢Qué documentacion presento la empresa para justificar su solicitud?

Los efectos de Reasanz se probaron en modelos de laboratorio antes de ser estudiados en seres
humanos.

La solicitud se basd fundamentalmente en los resultados de un estudio fundamental con 1 161
pacientes con un episodio de insuficiencia cardiaca aguda. La infusién de Reasanz se compar6 con
placebo (un tratamiento ficticio) como adiciéon a los demas tratamientos. El criterio principal de
valoracion de la eficacia fue el grado de alivio de la disnea a corto plazo (alas 6, 12 y 24 horas) y a los
5 dias.

¢Cudles fueron los principales problemas que llevaron al CHMP a
recomendar que se denegara la autorizacidon de comercializacion?

En el momento de la evaluacién inicial, el CHMP sefialé que los resultados del estudio no demostraban
un beneficio para el alivio inmediato de la disnea durante un plazo de 24 horas y que, a pesar de
observarse algun beneficio a los 5 dias, no estaba claro si eso tenia alguna relevancia clinica. Ademas,
al Comité le preocupaba la forma en que se analiz6 la eficacia del medicamento en el estudio. En los
resultados se incluyeron valores asignados para un cierto nimero de pacientes que habian fallecido o
que necesitaron tratamientos complementarios por el agravamiento de los sintomas y cuyos datos
reales no se utilizaron. El CHMP también se pregunt6 si el tipo de tratamiento de fondo que se
administré a los pacientes en los dos grupos del estudio podia haber influido en los resultados. Dado
que en la solicitud solo se incluy6 un estudio principal, el Comité llegé a la conclusién de que eran
necesarios mas estudios para confirmar la eficacia de Reasanz en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca aguda.

Durante la revision, el CHMP comprobé de nuevo los datos del unico estudio principal presentado y
confirmé su dictamen de que la eficacia de Reasanz no se habia demostrado suficientemente. Por
tanto, aunque la seguridad de Reasanz se juzgo aceptable, el Comité llegé a la conclusion de que los
beneficios del medicamento no sobrepasan a sus riesgos y mantuvo la recomendacién previa de que se
denegase la autorizacion de comercializacidon del medicamento.

¢ Qué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa inform6 al CHMP de que no tenia consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en ensayos clinicos o programas de uso compasivo con Reasanz.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa mas informacién acerca de su tratamiento, pongase
en contacto con el médico que le administra el medicamento.
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