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Retragerea cererilor de autorizare de punere pe piata
pentru Rituximab Mabion

Mabion Spolka Akcyjna si-a retras cererile duplicat de autorizare de punere pe piata pentru Rituximab
Mabion pentru tratarea anumitor forme de cancer de sange si afectiuni inflamatorii.

Compania si-a retras cererile la 16 martie 2020.

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

Rituximab Mabion a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea anumitor forme de cancer de sange
[limfom non-Hodgkin si leucemie limfocitard cronica (LLC)] si a anumitor boli inflamatorii (poliartrita
reumatoida severa, granulomatoza cu poliangeita si poliangeita microscopica).

Rituximab Mabion este un medicament biologic si contine substanta activa rituximab. Urma sa fie
disponibil pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Rituximab Mabion a fost dezvoltat ca medicament ,biosimilar”. Aceasta inseamna ca Rituximab Mabion
urma sa fie foarte similar cu alt medicament biologic care este deja autorizat in Uniunea Europeana
(,medicamentul de referinta”). Medicamentul de referinta pentru Rituximab Mabion este MabThera.
Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum actioneaza Rituximab Mabion?

Substanta activa din Rituximab Mabion, rituximabul, este un anticorp monoclonal conceput sa
recunoasca si sa se lege de o proteina numita CD20, prezenta pe suprafata limfocitelor B. Legandu-se
de CD20, rituximabul cauzeaza moartea limfocitelor B, lucru benefic in cazul limfomului si al LLC (in
care limfocitele B devin canceroase) si in poliartrita reumatoida (in care limfocitele B sunt implicate in
inflamarea articulatiilor). In afectiunile inflamatorii ale vaselor sanguine, distrugerea limfocitelor B
reduce productia de anticorpi despre care se considera ca joaca un rol important in atacarea vaselor
sanguine si producerea inflamatiei.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererilor sale?

Studiile de laborator care au comparat Rituximab Mabion cu MabThera au demonstrat ca substanta
activa din Rituximab Mabion este foarte similara cu cea din MabThera din punct de vedere al structurii,
puritatii si activitatii biologice. De asemenea, au fost realizate studii pentru a verifica daca
administrarea Rituximab Mabion produce in organism concentratii de substanta activa similare cu cele
produse de administrarea MabThera.

Un studiu principal care a cuprins 629 de pacienti cu poliartritd reumatoida a comparat eficacitatea
Rituximab Mabion cu cea a MabThera. Principala masura a eficacitatii a fost proportia de pacienti a
caror afectiune s-a ameliorat cu cel putin 20 % dupa 24 de saptamani de tratament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererilor?

Cererile au fost retrase dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererilor, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia
Rituximab Mabion nu putea fi autorizat pentru indicatiile solicitate.

Agentia era preocupata de faptul cad biosimilaritatea dintre Rituximab Mabion si medicamentul de
referinta MabThera nu fusese demonstrata. De asemenea, agentia si-a exprimat ingrijorarea cu privire
la procesul de fabricatie si la sistemul de asigurare a unei calitati fiabile a medicamentului.

La momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu solutionase pe deplin motivele sale de

ingrijorare si, prin urmare, beneficiul Rituximab Mabion nu fusese demonstrat.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererilor?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererilor, compania a declarat c3
cererile se refereau doar la scara initialda a procesului de fabricatie si ca solicitantul va pregati o noua
cerere.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

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

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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