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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Jenzyl (ridaforolimus)

La 27 noiembrie 2012, Merck Sharp & Dohme Limited a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru
Jenzyl, pentru tratamentul de intretinere la pacientii cu sarcom metastatic al fesuturilor moi sau cu
sarcom 0sos, care au fost tratati anterior prin chimioterapie.

Ce este Jenzyl?

Jenzyl este un medicament care contine substanta activa ridaforolimus. Acesta urma sa fie disponibil
sub forma de comprimate de 10 mg.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Jenzyl?

Jenzyl ar fi trebuit sa se utilizeze la adulti pentru tratamentul sarcomului tesuturilor moi (un tip de
cancer care afecteaza tesuturile moi, care sustin organismul) sau al sarcomului osos (cancer la nivelul
oaselor) in faza metastatica (care s-a extins la alte parti ale organismului).

Medicamentul ar fi trebuit sa se utilizeze ca tratament de intretinere la pacientii carora li s-au
administrat deja doud sau trei regimuri de chimioterapie.

Jenzyl a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la 26 august 2005 si
la 28 octombrie 2005 pentru tratamentul sarcomului tesuturilor moi si al tumorilor osoase maligne
primare.

Cum ar trebui sa actioneze Jenzyl?

Substanta activa din Jenzyl, ridaforolimusul, blocheaza actiunea unei enzime numite ,factorul-tinta al
rapamicinei la mamifere” (mTOR), care regleaza cresterea si diviziunea celulelor din organism si care
prezintd o activitate crescutd la pacientii cu sarcom. In organism, ridaforolimusul se leagd mai intai de
o proteina numita FKBP-12, care se afla in interiorul celulelor, pentru a forma un ,complex”. Acest
complex blocheaza apoi mTOR. Deoarece mTOR este implicat in procesul de control al diviziunii

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8668 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



celulare si in dezvoltarea vaselor de sange, ridaforolimusul previne diviziunea celulelor tumorale si
reduce vascularizarea acestora. Se preconizeaza ca acest medicament incetineste dezvoltarea si
raspandirea celulelor canceroase.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 711 pacienti cu sarcom
metastatic al tesuturilor moi sau cu sarcom osos metastatic, care primisera pana la patru cicluri de
unul, doud sau trei regimuri de chimioterapie alternative. Tn acest studiu, Jenzyl a fost comparat cu
placebo (un preparat inactiv). Principalul indicator al eficacitatii a fost durata de viata a pacientilor
pana la agravarea bolii.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase o listd de intreb&ri. In momentul retragerii cererii, compania nu oferise incd raspunsurile la
ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la lista de intrebari a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Jenzyl nu putea fi aprobat pentru tratamentul pacientilor cu sarcom metastatic al fesuturilor moi sau
cu sarcom 0sos metastatic ca tratament de intretinere.

CHMP era ingrijorat de faptul ca administrarea Jenzyl a condus doar la o crestere mica a duratei de
viata a pacientilor pana la agravarea bolii, in comparatie cu placebo (18 fata de 15 saptamani la
pacientii care primisera unul sau mai multe regimuri anterioare de chimioterapie si 16 fata de 10
saptamani la pacientii care primisera doua sau trei regimuri anterioare de chimioterapie). CHMP a
considerat acest beneficiu modest, tinand seama de faptul ca, in general, pacientii supravietuiau pe o
perioada mare de timp dupa ce boala progresase. De asemenea, CHMP a considerat ca era posibil ca
efectul usor mai semnificativ observat la pacientii carora li se administrasera doua sau trei regimuri
anterioare de chimioterapie in comparatie cu cei care primisera unul sau mai multe regimuri sa nu
reflecte amploarea reala a efectului medicamentului, deoarece motivul pentru care medicamentul ar
actiona mai bine in stadiile mai avansate ale bolii era neclar. in ceea ce priveste siguranta, motivele de
ingrijorare ale CHMP vizau frecventa ridicata a efectelor secundare care interfereaza cu bunastarea
pacientului, precum si aparitia unor efecte secundare mai putin frecvente, dar care pot pune viata in
pericol.

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

asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinta agentia cu privire la retragerea cererii, compania afirma ca decizia sa
de retragere a cererii s-a datorat faptului ca CHMP a considerat ca datele furnizate nu permiteau
comitetului sa concluzioneze asupra unui raport beneficiu-risc pozitiv.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piatd pentru Jenzyl (ridaforolimus)
EMA/20319/2013 Pagina 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/12/WC500136274.pdf

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice cu
Jenzyl.

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

Rezumatul avizului emis de Comitetul pentru medicamente orfane cu privire la Jenzyl este disponibil pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (sarcomul
tesuturilor moi si tumorile osoase maligne primare).
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