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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Feraheme (ferumoxitol)

Covis Pharma Europe B.V. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Feraheme,
pentru tratamentul anemiei cauzate de lipsa de fier.

Compania si-a retras cererea la 9 martie 2023.

Ce este Feraheme si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Feraheme a fost dezvoltat pentru tratamentul anemiei feriprive (IDA, cand lipsa de fier din organism
duce la niveluri scazute de hemoglobina si de globule rosii) la pacientii care nu pot lua suplimente de
fier pe cale orala sau la care suplimentele de fier nu dau rezultate satisfacatoare. De asemenea,
medicamentul era destinat utilizarii la pacienti cu anemie feripriva cauzata de insuficienta renala
cronica, deoarece este posibil ca acesti pacienti sa nu produca suficiente globule rosii.

Feraheme contine substanta activa ferumoxitol si urma sa fie disponibil sub forma de solutie
perfuzabild (picurare in vena).

Cum actioneaza Feraheme?

Substanta activa din Feraheme, ferumoxitolul, este un compus care contine fier. Cand este injectat in
sange, acesta este absorbit de celule si transportat in ficat, splind si maduva osoasa, unde fierul este
eliberat din compus si alimenteaza depozitele mici de fier din organism. Datoritd rezervelor crescute de
fier, organismul poate produce o cantitate mai mare de hemoglobind, contribuind astfel la corectarea
anemiei.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a trei studii principale efectuate la pacienti cu anemie feripriva
cauzata de boala renald cronica si doua studii principale efectuate la pacienti cu anemie feripriva din
alte cauze, care nu puteau lua suplimente de fier pe cale orald sau la care suplimentele de fier nu
dadeau rezultate. Principala masura a eficacitatii a fost modificarea valorii hemoglobinei in sédnge la
pacientii carora li s-a administrat Feraheme, comparativ cu pacientii carora li s-au administrat alte
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preparate pe baza de fier sau placebo (un preparat inactiv). De asemenea, compania a prezentat date
de sustinere privind eficacitatea si date referitoare la siguranta Feraheme, obtinute din alte studii.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase documentatia initiala
prezentata de companie si formulase intrebari pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Intrucat rezultatele studiilor principale au ardtat cd Feraheme a fost eficace in tratarea anemiei
feriprive din alte cauze, agentia a considerat ca utilizarea propusa pentru medicament trebuie sa se
adreseze tuturor pacientilor cu anemie feripriva, fara a face diferenta intre anemia cauzata de boala
renald si anemia din alte cauze.

In plus, agentia a ridicat o serie de intrebdri cu privire la incertitudinile privind eficacitatea si siguranta
Feraheme, la care compania ar fi trebuit sa ofere raspunsuri satisfacatoare inainte ca Feraheme sa
poata fi autorizat. La momentul retragerii cererii, deoarece compania nu raspunsese inca la intrebari,
in opinia agentiei, beneficiile Feraheme nu depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteazé agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c& fsi
retrage cererea din motive comerciale.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

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

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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