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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Pemetrexed (sub forma de ditrometamina)
Hospira

La 22 septembrie 2016, Hospira UK Limited a informat Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Pemetrexed (sub
forma de ditrometamind) Hospira, pentru tratamentul mezoteliomului pleural malign si al cancerului
pulmonar altul decat cel cu celule mici.

Ce este Pemetrexed (sub forma de ditrometamina) Hospira?

Pemetrexed (sub forma de ditrometamind) Hospira este un medicament impotriva cancerului, care
contine substanta activa pemetrexed. Acesta a fost disponibil si sub forma de pulbere din care se
prepara o solutie perfuzabild (picurare in vena).

Pemetrexed (sub forma de ditrometamina) Hospira a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta
fnseamna ca urma sa fie similar cu un ,medicament de referinta” autorizat deja in Uniunea Europeana,
numit Alimta. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul de
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Pemetrexed (sub forma de
ditrometamina) Hospira?

Pemetrexed (sub forma de ditrometamind) Hospira ar fi trebuit sa se utilizeze pentru a trata doua
tipuri de cancer pulmonar: mezoteliomul pleural malign (un tip de cancer care afecteaza invelisul
plamanului, cauzat, de obicei, de expunerea la azbest) si cancerul pulmonar altul decét cel cu celule
mici, in stadiu avansat, care nu afecteaza celulele ,scuamoase”.
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http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Cum actioneaza Pemetrexed (sub forma de ditrometamina) Hospira?

Pemetrexed (sub forma de ditrometamind) Hospira ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca
medicamentul de referinta, Alimta. in organism, substanta activa din ambele medicamente,
pemetrexed, se transforma intr-o forma activa care blocheaza enzimele necesare pentru formarea
materialului genetic (ADN si ARN). Transformarea intr-o forma activa se produce mai usor in celulele
canceroase decat in celulele normale. Acest lucru duce la reducerea cresterii si diviziunii celulelor
canceroase, in timp ce celulele normale sunt doar usor afectate.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece Pemetrexed (sub forma de ditrometamina) Hospira a fost dezvoltat ca medicament generic,
compania a prezentat rezultatele studiilor realizate pentru a demonstra calitatea medicamentului. Nu
au mai fost efectuate studii ulterioare, deoarece Pemetrexed (sub forma de ditrometamina) Hospira
este un medicament generic, care se administreaza prin perfuzie intravenoasa si contine aceeasi
substanta activa ca medicamentul de referinta, Alimta.

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 intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu réspunsese incd la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP solicitase companiei sa ofere clarificari
privind anumite aspecte legate de producerea, depozitarea si planurile de monitorizare a sigurantei si
eficientei medicamentului dup& autorizare. In opinia CHMP, compania ar fi putut réspunde la aceste
intrebari si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Pemetrexed (sub forma de ditrometamind) Hospira
putea fi aprobat pentru tratamentul mezoteliomului pleural malign si al cancerului pulmonar altul decat
cel cu celule mici.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca isi retrage cererea ca urmare a unei schimbari in ceea ce priveste strategia sa comerciala.

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

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice
sau din programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista in desfasurare studii clinice sau programe de uz compasional
cu acest produs.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/10/WC500214151.pdf
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