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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Arzerra (ofatumumab)

La data de 8 noiembrie 2016, Novartis Europharm Ltd a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de utilizare a medicamentului Arzerra intr-o
asociere noud cu bendamustind pentru tratarea leucemiei limfocitare cronice (LLC) recidivante.

Ce este Arzerra?

Arzerra este un medicament impotriva cancerului, care se utilizeaza pentru tratarea adultilor care
sufera de leucemie limfocitara cronica (LLC), un cancer al unui tip de globule albe numite limfocite. Se
utilizeaza in asociere cu clorambucil sau bendamustind, medicamente impotriva cancerului, la pacienti
netratati anterior carora nu li se poate administra tratament pe baza de un alt medicament, numit
fludarabina. Arzerra poate fi utilizat, de asemenea, la pacientii la care boala nu a raspuns la
tratamentul anterior cu fludarabind si cu un medicament numit alemtuzumab?.

Arzerra este autorizat din aprilie 2010. Medicamentul contine substanta activa ofatumumab si este
disponibil sub forma de concentrat din care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare
in vena).

Arzerra a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit Tn boli rare) pentru LLC la
7 noiembrie 2008. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt
disponibile aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Arzerra?

Arzerra ar fi trebuit sa se utilizeze si in asociere cu bendamustina pentru tratarea adultilor care sufera
de LLC recidivanta (LLC care a reaparut dupa tratamentul anterior).

1 La 10 noiembrie 2016, CHMP a adoptat un aviz pozitiv, prin care recomanda o extindere a acestei indicatii:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop

001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

Cum actioneaza Arzerra?

Ofatumumabul, substanta activa din Arzerra, este un anticorp monoclonal, o proteina care a fost
conceputa pentru a recunoaste si a se lega de o alta proteina numita CD20 de la suprafata limfocitelor,
inclusiv a limfocitelor canceroase observate in LLC. Legédndu-se de CD20, ofatumumabul stimuleaza
sistemul imunitar al organismului sa atace celulele canceroase, ajutand la tinerea sub control a bolii.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 53 de pacienti cu LLC recidivanta. Toti
pacientii au primit Arzerra si bendamustina; in acest studiu, Arzerra nu a fost comparat cu niciun alt
tratament. Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe numarul de pacienti care au prezentat un
raspuns partial sau complet la tratament.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentata de companie si formulase o
lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca
unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Arzerra nu putea fi aprobat pentru tratamentul bolii LLC
recidivante in asociere cu bendamustina.

Motivele de ingrijorare ale CHMP priveau faptul ca, in cadrul studiului, Arzerra nu a fost comparat cu
niciun alt medicament si c& studiul a cuprins doar 53 de pacienti cu LLC recidivantd. In plus, desi o
parte dintre pacienti (39 din 53) au raspuns la combinatia dintre Arzerra si bendamusting, doar cativa
dintre acestia (6 din 53) au prezentat un raspuns complet, iar aceste date nu au fost sustinute de
rezultatele unor studii suplimentare.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, rezultatele studiului nu erau considerate
sigure si s-a concluzionat ca medicamentul nu putea fi autorizat 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
decizia sa se bazeaza pe obiectiile exprimate de CHMP cu privire la conceperea studiului si la populatia
de pacienti vizata de acesta.

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

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent sau care ar putea
fi inclusi in studii clinice cu Arzerra. Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

Ce se va intdmpla cu Arzerra pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Arzerra in indicatiile sale autorizate.

Raportul public european de evaluare complet pentru Arzerra este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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