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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Balimek (binimetinib)

La 4 ianuarie 2018, Pierre Fabre Médicament a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Balimek,
pentru tratamentul melanomului.

Ce este Balimek?

Balimek este un medicament care contine substanta activa binimetinib. Acesta urma sa fie disponibil
sub forma de comprimate cu administrare orala.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Balimek?

Balimek ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea melanomului (un tip de cancer de piele) care se
raspandise sau care nu putea fi inlaturat pe cale chirurgicald. Medicamentul urma sa fie utilizat la
pacientii cu o mutatie (modificare) genetica specificd, numita mutatia NRAS Q61.

Cum actioneaza Balimek?

Substanta activa din Balimek, binimetinibul, blocheaza proteinele numite MEK1 si MEK2. Aceste
proteine stimuleaza cresterea de noi celule. Se considera ca, prin blocarea proteinelor MEK, Balimek
incetineste dezvoltarea celulelor de melanom.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date dintr-un studiu principal care a comparat Balimek cu dacarbazina (un
medicament Tmpotriva cancerului utilizat pentru tratarea melanomului). Studiul a cuprins 402 pacienti
cu mutatia NRAS Q61 si cu melanom in stadiu avansat care se raspandise sau nu putea fi inlaturat pe
cale chirurgicala. Principalul indicator al eficacitatii a fost durata de supravietuire a pacientilor fara
agravarea bolii.
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Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentatda de companie si formulase
listele de intrebdri. In momentul retragerii cererii, compania nu rdspunsese inc# la ultima rund3 de
intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza datelor analizate, in momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat
un aviz provizoriu potrivit caruia Balimek nu putea fi aprobat pentru tratamentul melanomului in stadiu
avansat la pacientii cu mutatie NRAS Q61.

CHMP a constatat ca pacientii tratati cu Balimek au trait fara ca boala sa li se agraveze putin mai mult
decat cei tratati cu dacarbazina. Avand in vedere acest fapt, impreuna cu datele despre durata
generala de viata a pacientilor si despre calitatea vietii acestora, CHMP a considerat ca eficacitatea
Balimek este discutabild. In plus, CHMP avea unele motive de ingrijorare legate de faptul cd Balimek
este asociat unor reactii adverse mai grave decat dacarbazina.

De asemenea, comitetul a considerat cd, desi niciun medicament nu este aprobat in mod specific
pentru tratarea pacientilor cu mutatia NRAS Q61, exista tratamente eficace pentru melanom in
general. Dovezile prezentate nu au fost suficiente pentru a demonstra ca Balimek indeplineste o
necesitate medicala nesatisfacuta.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Balimek nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteazad agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea se bazeaza pe opinia CHMP conform careia datele prezentate nu ofera dovezi suficiente
pentru a se concluziona ca beneficiile medicamentului depasesc riscurile asociate.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibild aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in prezent in studii clinice
efectuate cu Balimek.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/01/WC500242230.pdf
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