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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Radicava (edaravona)

La 24 mai 2019, Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH a informat oficial Comitetul pentru medicamente de
uz uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Radicava,
pentru tratamentul sclerozei laterale amiotrofice (SLA).

Ce este Radicava?

Radicava este un medicament care contine substanta activa edaravona. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de solutie perfuzabild (picurare in vena).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Radicava?

Radicava ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea pacientilor cu scleroza lateralda amiotrofica (SLA).
SLA este o boala a sistemului nervos, in care celulele nervoase din creier si din maduva spinarii care
controleaza miscarea voluntara se deterioreaza treptat, cauzand pierderea functiei musculare si
paralizie.

Radicava ar fi trebuit sa se utilizeze pentru a incetini agravarea bolii la pacientii care pot inca efectua
activitati zilnice obisnuite.

Radicava a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data de 19 iunie
2015 pentru SLA. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile
aici.

Cum actioneaza Radicava?

Nu se cunoaste modul exact in care actioneaza Radicava la pacientii cu SLA, dar se crede ca
neutralizeaza moleculele care contin oxigen, numite ,radicali liberi”, care sunt asociate cu lezarea
nervilor la pacientii cu SLA.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal pe 137 de pacienti cu SLA care au primit fie
Radicava, fie placebo (un preparat inactiv). Studiul a analizat masura in care simptomele pacientilor s-
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au schimbat intr-o perioada de 24 saptamani, pe o scara de evaluare standard numita ,scara de
evaluare functionald revizuitd pentru SLA” (ALSFRS-R). Medicii utilizeaza aceasta scara pentru a evalua
cat de bine pot pacientii sa vorbeasca, sa respire, sa manance si sa desfasoare alte activitati obisnuite.

Tn ce stadiu se afla evaluarea Tn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentata de companie si formulase
listele de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima runda de
intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

In momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu
potrivit caruia Radicava nu putea fi aprobat.

Comitetul a observat ca studiul principal a aratat imbunatatiri semnificative in privinta scorurilor
ALSFRS-R la pacientii care au primit Radicava, fata de cei care au primit placebo. Studiul a cuprins insa
doar un numar mic de pacienti si nu au existat dovezi suficiente de imbunatatiri in alte masuratori
importante, cum sunt cele legate de supravietuire, de respiratie si de forta musculara.

Mai mult, CHMP a observat ca intre cele doua grupe existau diferente importante, care ar fi putut
influenta rezultatele finale - cum ar fi faptul ca in grupul Radicava erau mai multi pacienti cu boala mai
putin severa. Cand pacientii din grupul placebo au fost trecuti mai tarziu pe Radicava, nu a existat
niciun efect notabil.

CHMP avea motive de ingrijorare si cu privire la durata eventualelor beneficii ale Radicava, observand
ca 24 de saptamani (valoare de prag in studiul principal) era o perioada prea scurta si ca datele din
faza de extensie a studiului erau dificil de interpretat.

Data fiind necesitatea evidenta a unor dovezi suplimentare ale eficacitatii Radicava, Comitetul a luat in
considerare posibilitatea unei aprobari conditionate, care sa permita companiei sa furnizeze mai multe
date intr-o etapa ulterioarda. Compania a propus un studiu de registru prin care pacientii tratati cu
Radicava sa poata fi comparati cu pacientii care au primit alte tratamente pentru SLA in trecut.
Comitetul a analizat avantajele unui asemenea studiu, dar a avut unele obiectii, printre care faptul ca
tratamentul pentru SLA se schimbase semnificativ in ultimii ani, ceea ce facea ca eventualele
comparatii sa fie dificile.

In cursul evaludrii, CHMP a consultat un grup de experti in domeniu pentru a obtine opiniile lor cu
privire la rezultatele studiului, la registrul propus si la populatia de pacienti care ar putea beneficia de
tratamentul cu Radicava. La momentul retragerii cererii, in opinia Comitetului, din cauza lipsei unei
eficacitati dovedite, beneficiile Radicava 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, compania a declarat ca
retragerea are la baza avizul provizoriu al Comitetului referitor la datele din studiu. Scrisoarea de
instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
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Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice
sau din programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca retragerea cererii nu are consecinte asupra studiilor clinice in derulare.
Compania va continua programele de uz compasional in derulare in asteptarea discutiilor cu autoritatile
nationale care au acordat deja o aprobare de uz compasional.
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