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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Epostim (epoetina alfa)

La 15 martie 2011, Reliance GeneMedix Plc a notificat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste retragerea cererii sale de autorizatie de introducere
pe piata pentru Epostim, care urma sa fie utilizat pentru tratamentul anemiei si stimularea productiei
de globule rosii (eritrocite).

Ce este Epostim?

Epostim este o solutie injectabild care contine substanta activa epoetina alfa.

Epostim a fost dezvoltat ca medicament , biologic similar”. Aceasta
inseamna ca Epostim ar fi trebuit sa fie similar cu un medicament biologic
care este deja autorizat in Uniunea Europeana (numit, de asemenea,
~medicament de referinta”), continand aceeasi substanta activa.
Medicamentul de referinta pentru Epostim este Eprex. Pentru informatii
suplimentare privind medicamentele biologice similare, a se consulta
documentul de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Epostim?

Epostim ar fi trebuit sa se utilizeze in urmatoarele situatii:

e pentru tratamentul anemiei (numar scazut de globule rosii in sdnge) care cauzeaza simptome la
adulti si copii cu ,insuficienta renala cronica” (reducerea progresiva, pe termen lung, a capacitatii
rinichilor de a functiona adecvat);

e pentru tratamentul anemiei la adultii care primesc chimioterapie pentru anumite tipuri de cancer si
pentru reducerea necesitatii transfuziilor de sange;
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e pentru cresterea cantitatii de sange ce poate fi prelevata de la pacientii care vor avea nevoie de
sange dupa o interventie chirurgicala (transfuzie de sange autologa);

e pentru reducerea necesitatii transfuziilor de sange la pacientii fara deficienta de fier care urmeaza
sa sufere o interventie chirurgicala ortopedica (osoasd) majora.

Cum ar trebui sa actioneze Epostim?

Hormonul numit eritropoietind stimuleaza productia de globule rosii (eritrocite) de catre maduva
osoasa. Eritropoietina este produsa de rinichi. La pacientii cu tratament chimioterapic sau cu afectiuni
renale, anemia poate fi cauzata de lipsa eritropoietinei sau de faptul ca organismul nu raspunde
suficient la eritropoietind. In aceste cazuri, eritropoietina este utilizatd pentru a inlocui hormonul lips&
sau pentru a creste numarul de eritrocite. Eritropoietina este utilizata, de asemenea, preoperator
pentru a creste numarul de globule rosii si pentru a reduce la minimum consecintele pierderii de sange.

Substanta activa din Epostim, epoetina alfa, este o copie a eritropoietinei umane si ar fi trebuit sa
actioneze exact in acelasi mod ca hormonul natural, stimuland productia de eritrocite. Epoetina alfa din
Epostim este produsa prin metoda cunoscuta sub numele de ,tehnologia ADN-ului recombinant”: este
produsa de o celuld care a primit o gena (ADN), devenind astfel capabila de producerea acesteia.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Efectele Epostim au fost testate initial pe modele experimentale inainte de a fi studiate pe subiecti
umani. Intr-un studiu principal desfasurat pe 75 de adulti cu anemie cauzata de probleme renale,
pacientii au fost tratati cu Epostim, iar nivelurile lor sanguine de hemoglobina (o proteina din eritrocite)
au fost masurate pentru a vedea in ce masura li s-a ameliorat anemia. Aceste date au fost apoi
comparate cu rezultatele raportate in literatura stiintifica de specialitate.

Un al doilea studiu principal desfasurat pe 188 de pacienti cu afectiuni renale a comparat Epostim cu
medicamentul de referinta Eprex. Acest studiu este inca in desfasurare si urmareste sa demonstreze ca
Epostim are acelasi efect asupra mentinerii nivelurilor de hemoglobina ca si Eprex.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa inainte de ,.ziua 120”. Aceasta inseamna ca CHMP era inca in curs de evaluare a
documentatiei initiale prezentate de companie.

Care a fost recomandarea CHMP in acel moment?

Intrucat CHMP era in curs de evaluare a documentatiei initiale prezentate de companie, nu formulase
fnca nicio recomandare.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila la fila
»~All documents”.

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 aflati in prezent in studii clinice
care utilizeaza Epostim. Daca va aflati intr-un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare
despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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