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INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RETRAGEREA CERERII DE INTRODUCERE PE
PIATA
pentru
ARXXANT

Denumire comuna internationald (DCN): ruboxistaurind

La 13 martie 2007, compania Eli Lilly Nederland B.V. a notificat in mod oficial Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz uman (CHMP) cd doreste retragerea solicitarii sale privind autorizatia
de comercializare pentru ARXXANT pentru tratarea retinopatiei diabetice la pacientii adulti cu
retinopatie neproliferativd moderata spre severa.

Ce este ARXXANT?
ARXXANT este un medicament care contine substanta activa ruboxistaurina (sub forma de tablete a
32 mg).

Pentru ce a fost prevazuta folosirea ARXXANT?

ARXXANT este prevazut pentru tratarea pacientilor adulti care sufera de retinopatie neproliferativa
moderata spre severa care este o complicatie a diabetului. Retinopatia reprezintd distrugerea vaselor
sanguine de la nivelul retinei, suprafata fotosensibila situatd la polul posterior al ochiului. Aceasta
distrugere produce extravazarea lichidului din vasele sanguine, ceea ce duce la inflamarea retinei. in
cele din urma retinopatia are drept rezultat pierderea vederii si chiar orbirea. ,,Neproliferativa” se
referd la stadiul precoce al bolii in care este posibil ca pacientul sa nu observe vreo tulburare de
vedere.

Cum se asteapta sa actioneze ARXXANT?

Substanta activa continutd de ARRXANT, ruboxistaurina, blocheaza activitatea unei enzime numita
protein kinaza C (PKC) de tip beta. Aceasta este o enzima naturald care este responsabila de reglarea
activitdtii vaselor sanguine la nivelul retinei. La pacientii cu diabet, nivelurile crescute ale glucozei
(zahar) sanguine pot determina hiperactivitatea acestei enzime, ceea ce produce distrugerea vaselor
sanguine. Este de asteptat ca, prin blocarea PKC beta, ruboxistaurina sa previna distrugerea vaselor
sanguine si pierderea vederii.

Ce documentatie a prezentat compania in vederea sustinerii cererii sale citre CHMP?

Efectele ARXXANT au fost initial testate pe modele experimentale Tnainte de a fi studiate la oameni.
Compania a prezentat rezultatele studiului principal care a implicat 685 de pacienti cu retinopatie
diabetica neproliferativd moderat severa spre foarte severa. Studiul a comparat efectele
medicamentului ARXXANT cu cele ale unui placebo (un tratament fals) pe parcursul a trei ani.
Masura principald de eficacitate a fost reprezentatd de procentul de pacienti din fiecare grup la care la
sfarsitul studiului a aparut pierderea vederii. Acest lucru a fost evaluat prin determinarea numarului de
litere pe care pacientii le puteau vedea pe o plansa standard de examinare oftalmologica: o scédere de
15 litere sau peste pe parcursul a sase luni a fost considerata drept pierderea vederii.

in ce stadiu de evaluare se afla aplicatia in momentul retragerii acesteia?

Solicitarea se afla in cea de-a 120-a zi de evaluare in momentul retragerii acesteia de citre companie.
CHMP a formulat o listd de Intrebari la care compania trebuia sa raspunda, dar compania nu a raspuns
inca la acestea.
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CHMP necesita in mod normal 210 zile pentru evaluarea unei solicitari noi. in cea de-a 120-a zi, in
baza reviziei documentatiei initiale, CHMP formuleaza o listd de intrebari care este trimisa catre
companie. De Indatd ce compania furnizeaza raspunsuri la intrebari, CHMP le revizuieste si, in cea de-
a 180-a zi, inainte de a transmite o decizie, poate si solicite orice alte raspunsuri rimase. in urma
avizului CHMP, este nevoie de aproximativ doud luni pentru acordarea unei autorizatii de catre
Comisia Europeana.

Care a fost recomandarea CHMP in acel moment?

Pe baza revizuirii datelor, in momentul retragerii solicitarii, CHMP a exprimat unele motive de
ingrijorare si a emis un aviz provizoriu conform ciruia ARXXANT sa nu poata fi aprobat pentru
tratarea retinopatiei diabetice la pacientii adulti cu retinopatie diabetica moderata spre severa.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

CHMP si-a exprimat ingrijorarea cu privire la faptul ca eficacitatea medicamentului ARXXANT nu a
fost demonstrata in mod adecvat in studiul clinic. De asemenea, Comitetul a avut indoieli cu privire la
efectele secundare, in special la tulburarile de ritm cardiac.

Prin urmare, la momentul retragerii solicitarii, in opinia CHMP, beneficiul medicamentului
ARXXANT nu fusese demonstrat suficient si niciun beneficiu nu depasise riscurile identificate.

Care au fost motivele companiei privind retragerea cererii?

Adresa venita din partea companiei, care instiinta EMEA cu privire la retragerea solicitarii este
disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii asupra pacientilor care se afli in teste clinice cu ARXXANT?
Compania a informat CHMP ca nu exista niciun fel de consecinte care sa se rasfranga asupra

pacientilor inclusi in acest moment in studii clinice cu ARXXANT.

Daca sunteti inclus Intr-un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare privind tratamentul
dumneavoastra, contactati medicul care va administreaza acest tratament.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf
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