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Intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Ketoconazole AID-SCFM (ketoconazol)

La data de 23 februarie 2015, Agenzia Industrie Difesa - Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare a
informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de
autorizare de introducere pe piata pentru Ketoconazole AID-SCFM, pentru tratamentul sindromului
Cushing.

Ce este Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM este un medicament care contine substanta activa ketoconazol. Medicamentul
urma sa fie disponibil sub forma de capsule de 200 mg.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea adultilor cu sindrom Cushing pentru
care interventia chirurgicala nu reprezenta o optiune sau esuase. Sindromul Cushing este o boala
caracterizata prin producerea in exces a hormonului cortizol de catre glandele suprarenale, doua
glande situate deasupra rinichilor.

Ketoconazole AID-SCFM a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la
data de 9 august 2012, pentru sindromul Cushing.

Cum ar trebui sa actioneze Ketoconazole AID-SCFM?

Substanta activa din Ketoconazole AID-SCFM, ketoconazolul, blocheaza activitatea unui grup de enzime
din glandele suprarenale implicate in producerea cortizolului, cum ar fi 17 alfa-hidroxilaza sau 11b-
hidroxilaza. Blocarea productiei de cortizol va ajuta la reducerea nivelurilor de cortizol in organism,
ameliorand astfel simptomele bolii. Ketoconazolul blocheaza si productia altor hormoni produsi de
glanda suprarenald, ale caror valori sunt deseori crescute in sindromul Cushing.
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De curand, in UE a fost aprobat un alt medicament, care contine ketoconazol (Ketoconazole HRA),
pentru tratarea sindromului Cushing.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece ketoconazolul este o substanta bine cunoscuta si utilizarea sa in sindromul Cushing este bine
stabilita, pentru a-si sustine cererea privind Ketoconazole AID-SCFM solicitantul a prezentat date din
literatura de specialitate publicata.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

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

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
emis un aviz provizoriu potrivit caruia Ketoconazole AID-SCFM nu putea fi aprobat pentru tratamentul
sindromului Cushing. Comitetul exprimase motive de ingrijorare cu privire la calitatea medicamentului
(in special referitor la alegerea materiei prime pentru producerea medicamentului si la prezenta
impuritatilor). In plus, CHMP exprimase motive de ingrijorare cu privire la documentatia prezentata in
sustinerea eficacitatii si sigurantei medicamentului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Ketoconazole AID-SCFM 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, solicitantul a declarat ca a
retras cererea deoarece ar avea nevoie de mai mult timp pentru a furniza raspunsurile la intrebarile
CHMP. De asemenea, compania a mentionat motive de natura comerciala, intrucat un alt medicament
care contine ketoconazol pentru tratarea sindromului Cushing a fost autorizat de curand in UE.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Ketoconazole AID-SCFM este
disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/03/WC500184863.pdf
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