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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Ruvise (imatinib)

La data de 17 ianuarie 2013, Novartis Europharm Ltd a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru
Ruvise, pentru tratamentul hipertensiunii arteriale pulmonare.

Ce este Ruvise?

Ruvise este un medicament care contine substanta activa imatinib. Urma sa fie disponibil sub forma de
comprimate (100 mg si 400 mg). Medicamentele care contin imatinib sunt aprobate in prezent in
Uniunea Europeana (UE) pentru tratamentul diferitelor tipuri de cancer.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Ruvise?

Ruvise ar fi trebuit sa se utilizeze ca tratament adjuvant la adultii cu hipertensiune arteriald pulmonara
(HAP, presiune sanguina ridicata in arterele plamanilor), pentru a-si imbunatati capacitatea de efort Ia
exercitii fizice (capacitatea de a realiza activitati fizice). Ar fi trebuit sa se utilizeze la pacientii care
prezinta inca simptome, in pofida tratamentului cu cel putin doua medicamente specifice pentru HAP.

Tratamentul cu Ruvise urma sa fie inceput doar la pacientii care nu prezinta o progresie rapida a bolii.

Cum ar trebui sa actioneze Ruvise?

Imatinib este un inhibitor al tirozin-kinazei. Aceasta inseamna ca blocheaza unele enzime specifice,
cunoscute sub numele de tirozin-kinaze, care sunt implicate in stimularea diviziunii celulare. Tn celulele
vaselor de sange din plamani, aceasta actiune a tirozin-kinazelor contribuie la ingustarea vaselor de
sange, conducand la o presiune sanguina ridicata. Prin blocarea acestei actiuni, Ruvise ar trebui sa
faciliteze fluxul sanguin prin arterele pulmonare, reducand astfel presiunea sanguina ridicata din
plamani.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat date dintr-un studiu principal care a cuprins 202 pacienti cu HAP. In cadrul
studiului, pacientilor li s-a administrat fie imatinib, fie placebo (un preparat inactiv), Tn asociere cu
doua sau mai multe medicamente pentru HAP, timp de 24 de saptamani. Principalul indicator al
eficacitatii a fost distanta pe care au putut sa o parcurga pacientii in timpul unui test de mers pe jos de
sase minute.

Tn ce stadiu se afla evaluarea Tn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase doud runde de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima
runda de intrebari, mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Ruvise nu putea fi aprobat pentru tratamentul HAP.

Motivele de ingrijorare ale CHMP vizau faptul ca efectul benefic al imatinib in tratamentul HAP nu
fusese demonstrat suficient. Datele au indicat doar o crestere limitata si variabild a distantei pe care
pacientii au putut sd o parcurga in timpul testului de mers pe jos. In plus, pacientii cu HAP tratati cu
imatinib au prezentat un risc mai mare de aparitie a efectelor secundare severe, conducand deseori la
spitalizare Tn timpul tratamentului timpuriu, iar studiul de urmarire pe termen lung nu a indicat nicio
ameliorare semnificativa in ceea ce priveste supravietuirea sau intarzierea agravarii simptomelor.

In ceea ce priveste efectele secundare severe observate la unii pacienti cu HAP, CHMP a considerat c3
erau necesare mai multe date pentru a identifica pacientii care erau expusi unui anumit risc. De
asemenea, comitetul a observat riscul mai mare si neexplicat de hemoragie subdurala (un tip de
sangerare la nivelul creierului).

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Ruvise nu depaseau riscurile
asociate la populatia cu HAP.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea oficiald, compania a declarat c& decizia sa de retragere a cererii s-a bazat pe faptul c3
datele suplimentare solicitate pentru a raspunde intrebarilor adresate de CHMP nu puteau fi puse la
dispozitie in termenul stabilit.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

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

Compania a informat CHMP ca studiile in curs privind HAP vor continua. Daca participati la un studiu
clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va
medicului care va administreaza acest medicament.

Retragerea acestei cereri nu are niciun impact asupra utilizarii altor medicamente care contin imatinib
Tn tratamentul cancerului.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/01/WC500137794.pdf
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