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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Arikayce (amikacina)

La 8 iunie 2016, Insmed Limited a instiintat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Arikayce, conceput pentru
tratamentul bolii pulmonare determinate de complexul Mycobacterium avium (CMA).

Ce este Arikayce?

Arikayce este un antibiotic care contine substanta activa amikacina. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de suspensie de inhalat.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Arikayce?

Arikayce ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul adultilor cu infectie pulmonara cauzata de
complexul Mycobacterium avium (CMA), o categorie de bacterii intalnite frecvent in mediul
inconjurator, de exemplu in sol si in apa. Medicamentul urma sa fie utilizat la pacientii la care infectie
persista in pofida tratamentului anterior.

Arikayce a fost desemnat ,,medicament orfan” (medicament folosit in boli rare) la data de
8 aprilie 2014, pentru tratamentul infectiilor cauzate de CMA si de alte bacterii similare. Informatii
suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile aici.

Cum ar trebui sa actioneze Arikayce?

Substanta activa din Arikayce, amikacina, este un antibiotic bine stabilit din clasa ,aminoglicozidelor”,
care actioneazd intrerupand producerea proteinelor vitale la nivel bacterian. in acest medicament,
amikacina este continuta in capsule lipidice microscopice, numite lipozomi. Acesti lipozomi ajuta la
reducerea vitezei de descompunere a substantei active, permitandu-i sa ramana in organism mai mult
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timp. Deoarece medicamentul se inhaleaza, acesta ajunge la nivelul plamanilor in mod mai direct decat
amikacina administrata prin injectare.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu clinic anterior (de faza II), care a cuprins 89 de pacienti
adulti cu infectii pulmonare cauzate de CMA sau de bacterii asemanatoare. Acest studiu a comparat
Arikayce cu placebo (un preparat inactiv) si a analizat in principal gradul de eficacitate a
medicamentului in eliminarea bacteriilor din sputa (expectoratia) pacientilor dupa aproximativ 3 luni de
tratament.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP incheiase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase listele de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima runda
de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

In urma analizdrii datelor si a rdspunsului companiei la listele de intreb&ri ale CHMP, CHMP a emis un
aviz provizoriu potrivit caruia Arikayce nu putea fi aprobat pentru tratamentul infectiei pulmonare cu
CMA. Principalul motiv de ingrijorare al comitetului a fost faptul ca studiul prezentat in cerere nu a
furnizat dovezi suficiente potrivit carora Arikayce poate elimina definitiv bacteriile din sputa pacientilor.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, CHMP considera ca beneficiile Arikayce nu depaseau
riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
hotararea sa se bazeaza pe intelegerea faptului ca CHMP nu intentioneaza sa recomande aprobarea
medicamentului pe baza datelor actuale. Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice cu
Arikayce. Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre
tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest tratament.
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