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

Denumire comuna internationala (DCI): eprodisat sodic

La 13 martie 2008, Neurochem Luxco II SARL a instiintat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intentia de a retrage cererea de autorizatie de introducere
pe piata pentru Kiacta, utilizat pentru tratarea amiloidozei amiloide A. Kiacta a fost desemnat
medicament orfan la 31 iulie 2001.

Ce este Kiacta?
Kiacta este un medicament care contine substanta activa eprodisat disodic. Urma a fi disponibil sub
forma de capsule.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Kiacta?

Kiacta ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea amiloidozei amiloide A. Aceasta este o boala rara,
care poate fi mortala si care apare la pacienti cu afectiuni inflamatorii de lunga durata, cauzate de
obicei de artrita reumatoida. Amiloidoza amiloida este cauzatd de acumularea de ,,fibrile”(fire subtiri)
insolubile ale unei proteine denumite ,,amiloid A” (AA) 1n organele din corp. AA este produsa in
organism de o proteind denumita ,,amiloid seric A” care este eliberatd de celulele ficatului ca raspuns
la inflamatie. Cele mai grave simptome ale bolii sunt cauzate de depunerile de AA care se acumuleaza
in rinichi si ii degradeaza.

Cum ar trebui sa actioneze Kiacta?

Substanta activa din Kiacta, eprodisat disodic ar trebui sa actioneze interferand cu formarea de fibrile
de AA, impiedicand astfel formarea de depuneri in organe. Aceasta ar trebui si ajute la prevenirea
degradarii organelor.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Kiacta au fost mai intai testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la oameni.
Eficacitatea Kiacta a fost studiatd intr-un studiu principal care a cuprins 183 de pacienti cu amiloidoza
AA, in care Kiacta a fost comparat cu un placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii
a fost numarul de pacienti a caror functie renala s-a Inrautatit semnificativ sau care au murit pe
parcursul a doi ani de tratament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul in momentul retragerii cererii?
Evaluarea se incheiase, iar CHMP formulase un aviz negativ. Societatea solicitase reexaminarea
avizului negativ, dar in momentul retragerii cererii, aceasta nu era incheiata.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului societatii la lista de intrebari a CHMP in momentul
retragerii cererii, CHMP formulase un aviz negativ i nu a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd pentru Kiacta pentru tratarea amiloidozei AA.
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Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

Motivul de ingrijorare al CMPH a fost ca eficacitatea Kiacta in tratarea amiloidozei AA nu fusese
demonstrata suficient in singurul studiu principal. Desi a existat o sugestie ca Kiacta s-ar putea sa fie
activ, Comitetul a concluzionat ca este nevoie de alt studiu pentru a demonstra eficacitatea
medicamentului.

In plus, ca urmare a unei inspectii la locul unde au fost analizate datele studiului, CHMP a avut motive
de ingrijorare privind rezultatele studiului din cauza modului in care s-a desfagurat analiza.

Prin urmare, in momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiul Kiacta nu fusese demonstrat
suficient si niciun beneficiu nu era mai mare decat riscurile identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteazd EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice cu Kiacta?
Societatea a informat CHMP ca studiul clinic cu Kiacta aflat in desfasurare este oprit, astfel incat se
poate realiza un al doilea studiu pentru a compara Kiacta cu placebo. Dacé 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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