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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Blectifor (citrat de cafeina)

La 9 martie 2017, Viridian Pharma Ltd a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Blectifor, pentru
prevenirea displaziei bronhopulmonare.

Ce este Blectifor?

Blectifor este un medicament care contine substanta activa citrat de cafeind. Acesta urma sa fie
disponibil sub forma de solutie injectabild, care putea fi administrata si pe cale orala.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Blectifor?

Blectifor ar fi trebuit sa se utilizeze pentru prevenirea displaziei bronhopulmonare, o boala a plamanilor
care ii afecteaza pe nou-nascutii prematur la care s-a utilizat ventilatia mecanica prelungita (folosirea
unui aparat care furnizeaza oxigen pentru sustinerea respiratiei). La acesti nou-nascuti, presiunea
ridicatd continua si concentratia mare a oxigenului furnizat prin ventilare mecanica pot sa cauzeze
inflamarea si lezarea plamanilor, putand sa impiedice dezvoltarea normala a alveolelor (sacii alveolari
din plamani). Acest lucru duce la dificultati de respiratie si la o dezvoltare fizica deficitara, iar ulterior,
in timpul vietii, poate avea ca rezultat infectii frecvente ale cailor respiratorii si probleme cronice la
plamani.

Blectifor a fost desemnat , medicament orfan” (un medicament folosit Tn bolile rare) la data de

11 aprilie 2014 pentru prevenirea displaziei bronhopulmonare. Informatii suplimentare privind
desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile aici.
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Cum actioneaza Blectifor?

Substanta activa din Blectifor, citratul de cafeina, este un stimulator al sistemului nervos si in prezent
este autorizat in UE sub denumirea de Peyona, pentru tratamentul unei tulburari respiratorii numite
apnee primara la nou-nascutii prematur. Pentru prevenirea displaziei bronhopulmonare, se presupune
ca citratul de cafeina actioneaza in principal prin stimularea acelei zone din creier care controleaza
respiratia, ceea ce se considera ca i ajuta pe nou-nascuti sa respire singuri, reducand astfel timpul
petrecut pe ventilatie mecanicd. In plus, citratul de cafeind poate avea si alte efecte la nivel pulmonar,
cum ar fi reducerea inflamatiei; se considera ca aceste efecte previn leziunile care duc la displazia
bronhopulmonara.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date din literatura stiintifica de specialitate publicata, in principal cu privire la
utilizarea citratului de cafeina pentru tratamentul apneei primare la nou-nascutii prematur; de
asemenea, mai multe articole au furnizat date privind aparitia displaziei bronhopulmonare la acesti
pacienti.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiald prezentata de companie si
formulase o listd de intreb&ri. In momentul retragerii cererii, compania nu réspunsese incé la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea mai multe motive de ingrijorare si
a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Blectifor nu putea fi aprobat pentru prevenirea displaziei
bronhopulmonare, pe baza datelor prezentate de companie.

Comitetul a considerat ca rolul citratului de cafeina in prevenirea bolii nu a fost demonstrat suficient si
ca nu poate fi formulatd o concluzie clara privind efectul citratului de cafeind in prevenirea displaziei
bronhopulmonare. in plus, indicatia propusd nu era sustinutd de literatura de specialitate prezentat si
s-a considerat ca populatia tinta nu este caracterizata suficient.

Un alt motiv de ingrijorare a fost acela ca solicitantul nu a demonstrat asa-numita utilizare bine
stabilita (utilizarea sistematica si documentata in UE timp de peste 10 ani) a citratului de cafeina
pentru prevenirea displaziei bronhopulmonare. in plus, unitatea desemnata pentru testarea stabilitatii
Blectifor nu era certificata pentru respectarea bunelor practici de fabricatie (BPF).

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

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 si-a
retras cererea pentru autorizarea Blectifor din motive comerciale.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
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