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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Jivadco (trastuzumab duocarmazina)

MEDAC Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate mbH si-a retras cererea de autorizare de punere pe
piata pentru Jivadco pentru tratamentul carcinomului mamar HER2-pozitiv.

Compania si-a retras cererea la 12 septembrie 2023.

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

Jivadco a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea carcinomului mamar HER2-pozitiv avansat local
(raspandit la tesuturile din apropiere) sau s-a extins la alte parti ale organismului.

~HER2-pozitiv” inseamna ca celulele canceroase produc o cantitate mare de proteine numite HER2 pe
suprafata lor, ceea ce face ca celulele tumorale sa se dezvolte mai rapid.

Medicamentul era destinat pacientilor la care cancerul s-a agravat in pofida a cel putin 2 tratamente
care vizau HER2 sau a tratamentului cu trastuzumab emtansine.

Jivadco contine substanta activa trastuzumab duocarmazina si urma sa fie disponibil sub forma de
pulbere pentru prepararea unei solutii perfuzabile (picurare in vena).

Cum actioneaza Jivadco?

Substanta activa din Jivadco contine doua componente, trastuzumab si duocarmazina, care sunt legate
intre ele.

Trastuzumabul este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a fost conceput sa se lege de
HER2. Prin legarea de HER2, trastuzumabul activeaza celulele sistemului imunitar, care omoara apoi
celulele canceroase. De asemenea, trastuzumabul impiedicd HER2 sa stimuleze cresterea celulelor
canceroase.

Duocarmazina este o substanta care poate omori direct celulele canceroase. Dupa ce componenta
trastuzumab a medicamentului se leaga de HER2 pe celulele canceroase, duocarmazina poate patrunde
in celule si le poate ucide, interferand cu capacitatea lor de a se diviza si de a creste.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 437 de pacienti cu carcinom
mamar HER2-pozitiv, care fie era avansat local si nu putea fi indepartat chirurgical, fie se extinsese la
alte parti ale organismului. Studiul a comparat Jivadco cu alte tratamente standard alese de medic.

Principala masura a eficacitatii a fost supravietuirea fara progresia bolii (durata de supravietuire a
pacientilor fara agravarea bolii).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari cu privire la cerere. In momentul retragerii cererii,
compania nu raspunsese inca la ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii agentia avea unele motive de ingrijorare semnificative si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia
Jivadco nu putea fi aprobat pentru tratamentul carcinomului mamar HER2-pozitiv.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA si-a exprimat ingrijorarile cu privire la
modul in care compania a analizat datele privind supravietuirea fara progresia bolii, ceea ce a
ingreunat determinarea eficacitatii medicamentului. Analiza nu a abordat in mod adecvat pacientii care
au oprit tratamentul, iar pacientii nu au fost monitorizati in mod adecvat. In plus, o inspectie la locurile
de desfasurare a studiilor clinice a relevat o serie de constatari care ar putea afecta fiabilitatea
rezultatelor.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Jivadco nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteazd agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca si-a retras cererea deoarece nu putea aborda motivele de ingrijorare ale EMA in termenul
stabilit.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca toate studiile clinice au fost finalizate.
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