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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Aranesp (darbepoetina alfa)

La 21 februarie 2018, Amgen Europe B.V. a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de adaugare la autorizatia de punere pe piata existenta a unui
tratament pentru anemie la pacientii adulti cu sindroame mielodisplazice.

Ce este Aranesp?

Aranesp este un medicament care se utilizeaza deja pentru tratarea anemiei (numar redus de globule
rosii in sdnge) care cauzeaza simptome la urmatoarele grupe de pacienti:

e adulti si copii sau adolescenti cu ,insuficienta renala cronica” (diminuarea progresiva, pe termen
lung, a capacitatii rinichilor de a functiona corect);

e adulti carora li se administreaza chimioterapie pentru forme de cancer ,non-mieloide” (care nu
afecteaza maduva osoasa).

Aranesp este autorizat din iunie 2001. Medicamentul contine substanta activa darbepoetina alfa.

Mai multe informatii despre utilizarile actuale ale Aranesp sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Aranesp?

Aranesp ar fi trebuit sa se utilizeze si pentru tratarea anemiei la pacienti cu sindroame mielodisplazice,
un grup de tulburari ale maduvei osoase. Medicamentul urma sa fie utilizat la pacienti care nu aveau
nevoie de transfuzii sanguine frecvente si care prezentau un risc scazut sau intermediar ca afectiunea
lor sa evolueze in leucemie acuta mieloida (LAM, un tip de cancer care afecteaza globulele albe).

Cum actioneaza Aranesp?

In tratamentul anemiei la pacienti cu sindroame mielodisplazice, Aranesp ar fi trebuit s actioneze in
acelasi mod ca in indicatiile existente. Darbepoetina alfa, substanta activa din Aranesp, actioneaza
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exact n acelasi mod ca un hormon natural numit eritropoetina, produs de rinichi pentru a stimula
producerea de globule rosii in sange, dar are o structura foarte putin diferitd. Aceasta inseamna ca
darbepoetina alfa are o durata mai lunga de actiune si poate fi administrata mai rar decét eritropoetina
naturala. Actionand in acelasi mod ca eritropoetina, Aranesp stimuleaza organismul sa produca mai
multe globule rosii in sange, tratand astfel anemia.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat date provenite din doua studii principale pe 356 de pacienti anemici, cu
sindroame mielodisplazice. Primul studiu a comparat Aranesp cu placebo (un preparat inactiv) pe o
perioada de 24 de saptamani. Principalul indicator al eficacitatii a fost reducerea numarului de
transfuzii de globule rosii. In al doilea studiu, toti pacientii au primit Aranesp timp de 13 saptamani, iar
studiul a masurat nivelul din sénge al hemoglobinei, principalul constituent al globulelor rosii.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiald prezentata de companie si
formulase o listd de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu rdspunsese incd la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Aranesp nu putea fi aprobat pentru tratamentul anemiei la
pacienti adulti cu sindroame mielodisplazice.

CHMP a considerat ca modificarile aduse structurii unuia din studii si excluderea unui numar mare de
pacienti din analiza rezultatelor genereaz# intreb&ri cu privire la valabilitatea datelor. in plus, un studiu
realizat in Statele Unite nu a respectat recomandarile UE referitoare la tratarea pacientilor cu
sindroame mielodisplazice.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, rezultatele studiului nu erau considerate
sigure si s-a concluzionat ca modificarea utilizarii medicamentului nu putea fi aprobata pe baza datelor
prezentate de companie.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea se bazeaza pe avizul CHMP conform caruia datele prezentate nu permit comitetului sa
autorizeze utilizarea in cazul sindroamelor mielodisplazice.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu sunt in derulare studii clinice cu Aranesp sponsorizate de Amgen.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.

Ce se va intampla cu Aranesp pentru indicatiile sale autorizate?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Aranesp in indicatiile sale autorizate.
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