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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Elmisol (levamisol)

La 29 mai 2017, ACE Pharmaceuticals BV a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Elmisol, pentru
tratamentul sindromului nefrotic.

Ce este Elmisol?

Elmisol este un medicament care contine substanta activa clorhidrat de levamisol. Acesta urma sa fie
disponibil sub forma de comprimate (5, 10, 25 si 50 mg).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Elmisol?

Elmisol ar fi trebuit sa se utilizeze la copii incepand cu varsta de 2 ani pentru tratarea sindromului
nefrotic. Sindromul nefrotic este o afectiune a rinichilor care este indicatd de prezenta unei cantitati
mari de proteine in urina si are ca rezultat acumularea de fluide in organism, asociata cu umflare
(edem), cu tensiune arteriald crescuta si cu crestere in greutate. Elmisol ar fi trebuit sa se utilizeze la
pacientii la care simptomele continuau sa reapara, dupa ce raspunsesera la tratamentul initial cu
corticosteroizi (sindrom nefrotic steroid-sensibil).

Elmisol a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la data de
28 octombrie 2005, pentru tratarea sindromului nefrotic. Informatii suplimentare privind desemnarea
ca medicament orfan sunt disponibile aici.

Cum actioneaza Elmisol?

Levamisolul se utilizeaza de multi ani pentru tratarea a diverse afectiuni, printre care infestatiile cu
viermi si unele tipuri de cancer. Modul in care levamisolul actioneaza in sindromul nefrotic nu este pe
deplin elucidat, dar se stie ca afecteaza sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
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organismului). La pacientii cu sindrom nefrotic, se considera ca sistemul imunitar ataca din greseala
rinichii, ceea ce duce la scurgerea de proteine din rinichi in urina.

Supresia sistemului imunitar cu corticosteroizi poate tine boala sub control, dar aceste medicamente
pot avea reactii adverse importante si pot afecta cresterea la pacientii tineri. Se considera ca
levamisolul modifica activitatea sistemului imunitar, ajutand la controlul bolii si reducénd astfel
cantitatea de corticosteroizi necesara pacientului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele studiilor realizate cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului, inclusiv informatii din literatura de specialitate. Studiul principal a comparat
levamisolul cu placebo (un preparat inactiv) la copii cu sindrom nefrotic tinut sub control cu
corticosteroizi. Studiul a urmarit capacitatea medicamentului de a impiedica revenirea bolii.

Tn ce stadiu se afla evaluarea Tn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiala 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, Tn momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat
un aviz provizoriu potrivit cdruia Elmisol nu putea fi aprobat pentru tratamentul sindromului nefrotic.
Comitetul si-a exprimat ingrijorarea cu privire la anumite elemente ale modului in care se realizase
studiul principal, precum si la conformitatea acestora cu cerintele bunelor practici clinice (BPC). Alte
motive de ingrijorare au fost posibilitatea erorilor de dozare, pentru ca diferitele concentratii ale
comprimatului ar putea fi confundate, modul in care fusese testata stabilitatea substantei active din
comprimate si informatiile insuficiente privind actiunile medicamentului, distributia acestuia in
organism si riscurile de interactiune cu alte medicamente.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile EImisol in indicatia propusa 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 isi
retrage cererea din cauza motivelor de ingrijorare existente cu privire la studiul principal, ceea ce ar
impiedica utilizarea acestuia in sustinerea cererii.

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

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

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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