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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Begedina (begelomab)

La data de 4 iulie 2016, Adienne S.r.l. S.U. a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru Begedina,
pentru tratamentul bolii grefa contra gazda.

Ce este Begedina?

Begedina este un medicament care contine substanta activa begelomab. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabild (picurare in vena).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Begedina?

Begedina ar fi trebuit sa se utilizeze in tratamentul bolii grefa contra gazda acute (o afectiune in care
celulele transplantate ataca organismul pacientului) la adulti care au primit transplant cu celule
hematopoietice progenitoare (transplant de celule care evolueaza in diferite tipuri de celule sanguine)
de la un donator. Medicamentul ar fi trebuit sa fie utilizat la pacienti care nu au raspuns la tratamentul
Cu steroizi.

Begedina a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit Tn bolile rare) la data de 26
noiembrie 2010, pentru tratamentul bolii grefa contra gazda. Informatii suplimentare privind
desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile aici.

Cum ar fi trebuit sa actioneze Begedina?

Begelomab, substanta activa din Begedina, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a fost
conceput pentru a se lega de proteina CD26, care se gaseste in celulele T. Acestea sunt un tip de
globule albe care joaca un rol in boala grefa contra gazda. Prin legarea la CD26, acest medicament ar
trebui sa reduca rata de inmultire a celulelor T. Astfel, ar trebui sa se reduca numarul si activitatea
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celulelor T din transplant care ataca organele pacientului, contribuind la controlul bolii grefa contra
gazda.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele obtinute din doud studii derulate pe Begedina, la care au participat in
total 29 de adulti cu boald grefé contra gazd& acutd, care nu au rdspuns la tratamentul cu steroizi. In
aceste studii, Begedina nu a fost comparat cu niciun alt tratament.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei initiale prezentate de
companie si formulase o listd de intreb&ri. In momentul retragerii cererii, compania nu furnizase inca
raspunsurile la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor disponibile, CHMP avea unele motive de ingrijorare la momentul retragerii
cererii si @ emis un aviz provizoriu potrivit caruia Begedina nu putea fi aprobat pentru tratamentul
pacientilor cu boala grefa contra gazda acuta care nu au raspuns la tratamentul cu steroizi.

CHMP a considerat ca datele furnizate sunt insuficiente pentru a demonstra un efect benefic al
Begedina. Tn plus, nu s-au obtinut informatii suficiente privind profilul de siguranta si modul in care ar
fi trebuit sa actioneze medicamentul. S-au identificat deficiente si in procesul de fabricatie a
medicamentului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, compania nu prezentase suficiente date in
sprijinul cererii pentru autorizarea Begedina.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca ia cunostintd de necesitatea de a obtine date suplimentare dintr-un studiu de confirmare.

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
Begedina.

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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