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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Ibandronic Acid Hexal (acid ibandronic)

La data de 21 iulie 2011, Hexal AG a informat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizatie de introducere pe piata pentru Ibandronic
Acid Hexal, pentru prevenirea evenimentelor osoase la pacientii cu cancer de san si metastaze osoase.

Ce este Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal este un medicament care contine substanta activa acid ibandronic. Ar fi trebuit
sa fie disponibil sub forma de comprimate de culoare alba.

Ibandronic Acid Hexal a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Ibandronic Acid
Hexal ar fi trebuit sa fie similar cu un ,medicament de referinta” autorizat deja in Uniunea Europeana,
numit Bondronat. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, consultati documentul
de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal ar fi trebuit sa se utilizeze pentru prevenirea ,evenimentelor osoase” [fracturi
osoase (oase rupte) sau complicatii osoase care necesita tratament] la pacientii cu cancer de san si
metastaze osoase (cand cancerul s-a raspandit la nivelul oaselor).

Cum ar trebui sa actioneze Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca medicamentul de referinta, Bondronat.
Substanta activa din Ibandronic Acid Hexal si Bondronat, acidul ibandronic, este un bifosfonat. Aceasta
impiedica actiunea osteoclastelor, celulele din organism implicate in distrugerea tesutului osos. Astfel,
pierderea de masa osoasa este mai micd. Reducerea pierderii de masa osoasa ajutd la scaderea
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susceptibilitatii la rupere a oaselor, ceea ce permite prevenirea fracturilor la pacientii cu cancer cu
metastaze osoase.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece Ibandronic Acid Hexal a fost dezvoltat ca un medicament generic, compania a prezentat
rezultatele studiilor realizate pentru a verifica daca este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta.
Doua medicamente sunt considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de
substanta activa.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar CHMP formulase un aviz pozitiv. Compania si-a retras cererea inainte de
emiterea unei decizii de catre Comisia Europeana cu privire la acest aviz.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

CHMP a concluzionat c3, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Ibandronic Acid Hexal are o
calitate comparabila si este bioechivalent cu Bondronat. Prin urmare, in opinia CHMP, ca si pentru
Bondronat, beneficiile sunt mai mari decat riscurile identificate. Comitetul a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru Ibandronic Acid Hexal.

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” (,Toate documentele”).
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