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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Egrifta (tesamorelina)

W dniu 21 czerwca 2012 r. firma Ferrer Internacional, S.A. oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Egrifta, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu nagromadzenia brzusznej
tkanki ttuszczowej u zakazonych HIV pacjentéw z lipodystrofia.

Co to jest lek Egrifta?

Egrifta to lek zawierajacy jako substancje czynng tesamoreline. Miat by¢ dostepny pod postacig
proszku do przygotowania roztworu do iniekcji.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Egrifta?

Lek Egrifta miat by¢ stosowany w leczeniu nagromadzenia brzusznej tkanki ttuszczowej u zakazonych
HIV pacjentéw z lipodystrofig. Lipodystrofia to schorzenie, ktére prowadzi do zmiany dystrybucji tkanki
tluszczowej w organizmie. Lipodystrofia wystepuje u niektorych pacjentéow zakazonych HIV i powoduje
utrate tkanki ttuszczowej w niektorych obszarach ciata, a czasem do nagromadzenia tkanki ttuszczowej
w okolicy brzucha.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Egrifta?

Substancja czynna leku Egrifta — tesamorelina - jest podobna do ,ludzkiego czynnika uwalniajacego
hormon wzrostu” (GRF), ktory jest hormonem stymulujgcym uwalnianie hormonu wzrostu w
organizmie. Wykazano, ze hormon wzrostu bierze udziat w regulacji tworzenia i rozktadu tkanki
ttuszczowej.

Oczekiwano, ze tesamorelina bedzie dziata¢ na podobnej zasadzie co GRF, wywotujgc uwalnianie
hormonu wzrostu, ktérego oczekiwanym dziataniem miato byc¢ z kolei powodowanie rozktadu tkanki
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tluszczowej u zakazonych HIV pacjentéw z lipodystrofia, redukujac w ten sposdb tkanke ttuszczowg
nagromadzong w obrebie brzucha.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki dwdch gtéwnych badan, w ktérych udziat wzieto 816 zakazonych HIV
pacjentéw z nagromadzeniem brzusznej tkanki ttuszczowej. W badaniach tych lek Egrifta poréwnywano
z placebo (lekiem pozornym), a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana ilosci brzusznej
tkanki ttuszczowej po 26 tygodniach leczenia.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po tym, jak CHMP ocenit dokumentacje przedstawiong przez firme i
sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na ostatnig liste pytan
pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych

i odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Egrifta nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu nagromadzenia brzusznej tkanki ttuszczowej u zakazonych HIV pacjentow z
lipodystrofia.

CHMP miat zastrzezenia co do sposobu spodziewanego uzycia leku Egrifta w praktyce klinicznej, jako
Ze trudno bytoby odrdézni¢ nagromadzenie brzusznej tkanki ttuszczowej wywotanej lipodystrofig od
otytosci brzusznej. CHMP rozwazyt sugestie firmy dotyczaca ograniczenia stosowania leku do
pacjentéw, u ktorych ilo$¢ brzusznej tkanki ttuszczowej przekracza okreslony poziom (zdefiniowany
jako 130 cm?), ale uznano, ze dowody na poparcie tego punktu odciecia nie sa wystarczajace.

Ponadto, mimo iz w gtdwnych badaniach wykazano redukcje ilosci brzusznej tkanki ttuszczowej po
zastosowaniu leku Egrifta, to jednak nie wykazano, aby redukcja ta miafa klinicznie istotne znaczenie i
faktycznie miata korzystny wptyw na zdrowie pacjentéow. Zakwestionowano takze znaczenie wynikow,
poniewaz pacjenci w gtdwnych badaniach nie byli grupg reprezentatywng pacjentéw z HIV w Europie,
ktorzy srednio maja nizszy indeks masy ciata (BMI) oraz mniejszg ilos¢ brzusznej tkanki ttuszczowej
niz pacjenci uczestniczacy w tych badaniach.

W zakresie bezpieczenstwa CHMP zauwazyl, ze u znaczacej liczby pacjentéw leczonych lekiem Egrifta
doszto do wzrostu stezenia biatka zwanego insulinopodobnym czynnikiem wzrostu typu 1 (IGF-1). Duze
stezenie IGF-1 moze wigzac sie z wyzszym ryzykiem wystapienia nowotworéw oraz potencjalnym
zaostrzeniem cukrzycowej choroby oczu, co Komitet uznat za powazne zagrozenie. Oprocz tego nie
przedstawiono danych z obserwacji dtugoterminowej, mimo iz oczekiwano, ze lek Egrifta bedzie
stosowany dtugoterminowo.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktu Egrifta nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W oficjalnym pismie firma os$wiadczyta, ze decyzja o wycofaniu wniosku byta podyktowana opinig
CHMP, ktérego zdaniem przedstawione dotychczas dane nie pozwalajg Komitetowi w jednoznaczny
sposo6b ocenic, ze stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny.
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Whniosek o wycofanie jest dostepny tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita CHMP, Zze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Egrifta.

W przypadku uczestnictwa w programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby doktadniejszych informacji
o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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