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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Egrifta (tesamorelin)

La data de 21 iunie 2012, Ferrer Internacional, S.A. a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru
Egrifta, pentru tratamentul adipozitatii excesive din zona abdominala la pacientii cu HIV care prezinta
lipodistrofie.

Ce este Egrifta?

Egrifta este un medicament care contine substanta activa tesamorelin. Trebuia sa fie disponibil sub
forma de pulbere pentru solutie injectabila.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Egrifta?

Egrifta ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul adipozitatii excesive din zona abdominala la
pacientii infectati cu HIV care prezinta lipodistrofie, o afectiune care duce la modificari ale distributiei
adipozitatii din corp. Se cunoaste ca lipodistrofia apare la unii pacienti infectati cu HIV, conducand la
pierderea tesutului adipos din unele zone ale corpului si uneori la acumularea excesiva de tesut adipos
in zona abdominala.

Cum ar trebui sa actioneze Egrifta?

Substanta activa din Egrifta, tesamorelin, este similara ,factorului de eliberare a hormonului uman de
crestere” (GRF), un hormon din organism care stimuleaza eliberarea hormonului de crestere. S-a
demonstrat ca hormonul de crestere joaca un rol in reglarea formarii si descompunerii tesutului adipos.

Tesamorelin ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca GRF, determinand eliberarea hormonului de
crestere, care ulterior ar trebui sa amplifice descompunerea adipozitatii la pacientii cu HIV care
prezinta lipodistrofie, reducand astfel excesul de tesut adipos din zona abdominala.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele provenite din doua studii principale care au cuprins 816 pacienti
diagnosticati cu HIV, cu acumulare excesiva de tesut adipos in zona abdominald. Studiile au comparat
Egrifta cu placebo (un preparat inactiv), iar principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea
survenita la nivelul tesutului adipos din zona abdominala dupa 26 de saptamani de tratament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

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

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsurilor companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Egrifta nu putea fi aprobat pentru tratamentul adipozitatii excesive din zona abdominala la pacientii cu
HIV care prezinta lipodistrofie.

Motivele de ingrijorare ale CHMP vizau modul in care Egrifta ar fi utilizat in practica clinica, intrucat va
fi dificil sa se diferentieze adipozitatea excesiva din zona abdominalad, datorata lipodistrofiei, de
adipozitatea excesiva datorata obezitatii. CHMP a luat in considerare sugestia companiei de a limita
utilizarea medicamentului la pacientii cu adipozitate in zona abdominala peste un anumit nivel (definit
ca fiind mai mare de 130 cm?), ins3 s-a considerat cd dovezile care sprijind valoarea-limit3 nu erau
suficiente.

In plus, desi studiile principale au demonstrat o reducere a adipozitdtii in zona abdominald cand s-a
administrat Egrifta, nu s-a demonstrat ca reducerea ar fi fost semnificativa din punct de vedere clinic in
ceea ce priveste beneficiile efective asupra sanatatii pacientilor. Relevanta rezultatelor a fost, de
asemenea, pusa sub semnul intrebarii deoarece pacientii din studiile principale nu au fost
reprezentativi pentru pacientii cu HIV din Europa, care au un indice de masa corporala (IMC) mai mic
si mai putina adipozitate in zona abdominala decéat pacientii inclusi in studii.

In ceea ce priveste siguranta, CHMP a semnalat faptul cd existd o crestere a nivelului proteinei numite
factor de crestere asemanator insulinei tip 1 (IGF-1) la un numar considerabil de pacienti tratati cu
Egrifta. Nivelurile mari de IGF-1 pot fi asociate cu un risc crescut de cancer si o posibila agravare a
bolii oculare diabetice, iar comitetul a considerat ca aceste aspecte constituie motive majore de
ingrijorare in ceea ce priveste siguranta. in plus, nu s-au prezentat date privind siguranta pe termen
lung, desi tratamentul cu Egrifta ar fi trebuit sa fie unul de lunga durata.

Prin urmare, in momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Egrifta nu depaseau riscurile

asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea oficiald, compania a declarat ci s-a decis s3 retraga cererea deoarece CHMP a considerat
ca datele prezentate nu permiteau comitetului sa emita o concluzie referitoare la existenta unui raport
beneficiu-risc pozitiv.

Scrisoarea de retragere este disponibild aici.

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata pentru Egrifta (tesamorelin)
EMA/CHMP/483389/2012 Pagina 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in programe de
uz compasional cu Egrifta.

Daca participati la un program de uz compasional si aveti nevoie de informatii suplimentare despre
tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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