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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Aduhelm (aducanumab)

Biogen Netherlands B.V. si-a retras cererea de punere pe piata pentru Aduhelm, pentru tratamentul
bolii Alzheimer.

Compania si-a retras cererea la 20 aprilie 2022.
Ce este Aduhelm si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Aduhelm a fost conceput ca medicament pentru tratarea adultilor cu boala Alzheimer.

Medicamentul era destinat tratarii stadiilor incipiente ale bolii, cunoscute ca stadiul de tulburare
cognitiva usoara si stadiul de dementa usoara.

Aduhelm contine substanta activa aducanumab si urma sa fie disponibil sub forma de concentrat de
perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Cum actioneaza Aduhelm?

Substanta activa din Aduhelm, aducanumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care se
leaga de o substantd numitd beta amiloid care formeaza un fel de placi in creierul persoanelor cu boala
Alzheimer. Legandu-se de beta amiloid, medicamentul ar fi trebuit sa ajute la eliminarea placilor din
creier si sa intarzie agravarea bolii.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii principale care au cuprins peste 3 000 de pacienti cu
boala Alzheimer in stadiu incipient, care au comparat efectele unei doze mici si ale unei doze mari de
Aduhelm cu efectele placebo (un preparat inactiv). Studiile au analizat modul in care simptomele
pacientilor s-au modificat dupa 78 de saptamani de tratament utilizdnd o scala de evaluare a dementei
numita CDR-SB.
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar Agentia Europeana pentru Medicamente recomandase refuzul autorizatiei
de punere pe piata in decembrie 2021. Compania solicitase o reexaminare a recomandarii agentiei, dar
si-a retras cererea inainte de incheierea acestei reexaminari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a rdspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia recomandase refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Aduhelm pentru
tratamentul bolii Alzheimer.

Agentia a considerat ca, desi Aduhelm reduce cantitatea de beta amiloid in creier, nu s-a stabilit
legatura dintre acest efect si ameliorarea clinica. Rezultatele obtinute din studiile principale erau
contradictorii si nu au demonstrat in mod convingator ca Aduhelm este eficace in tratarea adultilor cu
boala Alzheimer in stadiu incipient.

in plus, studiile nu au demonstrat ca medicamentul este suficient de sigur, intrucat imaginile obtinute
in urma scanarilor cerebrale la unii pacienti au indicat anomalii (anomalii imagistice asociate cu
amiloidul) sugestive pentru umflare sau sangerare la nivelul creierului, care ar putea cauza efecte
nocive. In plus, nu este clar daci anomaliile pot fi gestionate in mod corespunzator in practica clinic.

La momentul retragerii cererii, in timp ce reexaminarea era in curs, agentia era in continuare de parere

ca beneficiile Aduhelm nu depasesc riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca s-a retras deoarece Comitetul stiintific pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei
a indicat ca datele furnizate pana acum nu ar fi suficiente pentru a sustine un aviz favorabil cu privire
la autorizatia de punere pe piata pentru Aduhelm (aducanumab).

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice
cu Aduhelm.
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