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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Neffy (adrenalind)

ARS Pharmaceuticals IRL Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Neffy
pentru tratamentul de urgenta al reactiilor alergice, inclusiv pentru anafilaxie.

Compania si-a retras cererea la 4 aprilie 2022.
Ce este Neffy si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Neffy a fost elaborat ca medicament cu administrare intranazald (prin nas) pentru tratamentul de
urgentd al reactiilor alergice, inclusiv al reactiilor anafilactice (o reactie alergica brusca si severd, cu
dificultati de respiratie, umflaturi, ameteli, batai rapide ale inimii, transpiratie si pierderea cunostintei).

Neffy contine substanta activa adrenalina si urma sa fie disponibil sub forma de spray nazal.

Cum actioneaza Neffy?

cand se administreaza intranazal, substanta activa din Neffy, adrenalina, este absorbita de mucoasa
nazalad (suprafata umeda care captuseste nasul) si distribuita in organism. Adrenalina se leaga apoi de
diferiti receptori (tinte) din organism pentru a reduce reactia anafilactica. Legarea de acesti receptori
reduce dilatarea vaselor de sange pentru a imbunatati circulatia sangelui si relaxeaza muschii netezi
din plamani pentru a facilita respiratia. Adrenalina se leaga si de receptori de pe celulele sistemului
imunitar pentru a opri eliberarea histaminei (o substanta din organism care cauzeaza simptome
alergice).

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Din motive atat etice, cat si practice, s-a considerat ca nu este fezabild efectuarea de studii privind
eficacitatea Neffy la persoanele care au o reactie alergica severa, dar exista informatii ample privind
utilizarea adrenalinei pentru tratamentul alergiei severe si in prezent este tratamentul standard pentru
anafilaxie. Prin urmare, compania a prezentat rezultatele a patru studii clinice care au comparat Neffy
cu medicamente cu substanta activa injectabild si care au analizat pe de o parte farmacocinetica
(modul in care un medicament este absorbit, modificat si eliminat din organism), iar pe de alta parte
tensiunea arteriald si frecventa cardiaca ca indicatori ai eficacitatii medicamentului la aproape 700 de
persoane sanatoase cu varste cuprinse intre 18 si 55 de ani.
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Tn 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 prima listd de intrebari pentru aceasta. Tn momentul retragerii
cererii, compania nu raspunsese la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei Tn momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor disponibile, Tn momentul retragerii cererii, agentia avea motive de
ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Neffy nu putea fi autorizat pentru tratamentul de
urgenta al reactiilor alergice, inclusiv pentru anafilaxie, fara studii suplimentare.

Agentia a considerat ca nu au fost prezentate suficiente dovezi din care sa reiasa ca absorbtia
medicamentului Tn mucoasa nazala a pacientilor cu anafilaxie acuta este comparabila cu cea observata
la voluntarii sanatosi si ca doza propusa ar putea determina rezultatul clinic preconizat. Tn plus,
agentia avea motive de ingrijorare cu privire la includerea de conservanti antimicrobieni si de
antioxidanti in medicament si a considerat ca trebuie reformulata pentru a elimina aceste substante.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, agentia nu putea formula concluzii privind eficacitatea
Neffy in tratarea reactiilor alergice si avizul sau a fost ca in aceasta utilizare, beneficiile Neffy nu
depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteazd agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 si-a
retras cererea in urma solicitarii de informatii si date suplimentare din partea EMA. Compania si-a
exprimat intentia de a depune o noua cerere care sa raspunda la aceste solicitari.

Refuzul afecteaza pacientii din studii clinice?

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

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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