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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de introducere pe piata pentru Tekinex
(omacetaxina mepesuccinat)

La 11 ianuarie 2011, ChemGenex Europe SAS a notificat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de introducere pe piata pentru
Tekinex, destinat utilizarii in tratamentul pacientilor cu leucemie mieloida cronica cu cromozom

Philadelphia pozitiv care prezinta o mutatie a ,domeniului kinazic Bcr-Abl T3151” si la care tratamentul
prealabil cu imatinib a esuat.

Ce este Tekinex?

Tekinex este un medicament care contine substanta activa omacetaxind mepesuccinat. Acesta urma sa
fie disponibil sub forma de pulbere care se reconstituie intr-o solutie injectabila.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Tekinex?

Tekinex ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul adultilor cu leucemie mieloida cronica (LMC) cu
~cromozom Philadelphia pozitiv” (Ph+) (un cancer al unui tip de globule albe numite granulocite). Ph+
inseamna ca unele din genele pacientului s-au rearanjat pentru a forma un cromozom special, numit
cromozom Philadelphia, care produce o enzima, kinaza Bcr-Abl, ce cauzeaza aparitia leucemiei.

Medicamentul urma sa fie utilizat la pacienti la care tratamentul prealabil cu imatinib (alt medicament
fmpotriva cancerului) a esuat, posibil din cauza unei mutatii a genei pentru kinaza Bcr-Abl numita
~mutatie T315I".

Deoarece numarul de pacienti cu LMC este scazut, boala este considerata ,rara”, iar Tekinex a fost
desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la 2 septembrie 2004.
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Cum ar trebui sa actioneze Tekinex?

Substanta activa din Tekinex, omacetaxina, este un inhibitor al sintezei proteinelor. Aceasta este
derivata din harringtonind, o substanta extrasa dintr-o planta vesnic verde din China. Mecanismul sau

de actiune este neclar, dar se considera ca perturba productia enzimei tirozin-kinaza Bcr-Abl.

Alte medicamente cunoscute drept inhibitori ai tirozin-kinazei, inclusiv imatinibul, actioneaza in LMC
legandu-se direct de enzima tirozin-kinaza Bcr-Abl. Mutatia T3151 modifica anumite proprietati ale
enzimei, ceea ce face mai dificild legarea medicamentelor respective de aceasta. Intrucat omacetaxina
nu actioneaza in acest mod, actiunea sa nu este afectata de mutatia T315I. Prin urmare, Tekinex ar fi
trebuit sa aiba efecte la pacientii cu Ph+ cu mutatie T315I.

Ce a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Efectele Tekinex au fost testate pe modele experimentale inainte de a fi studiate la om. Societatea a
prezentat rezultate dintr-un studiu principal la care au participat 66 de pacienti cu LMC cu cromozom
Philadelphia pozitiv si mutatie T315I, la care tratamentul prealabil cu imatinib esuase. Tekinex nu a
fost comparat direct cu niciun alt tratament. Studiul a investigat modul in care pacientii au raspuns la
tratament pe baza rezultatelor analizelor de sénge efectuate pentru a mdsura cat de activ este
cancerul.

In ce stadiu de evaluare se afla cererea in momentul retragerii acesteia?

Cererea a fost retrasa in ,ziua 120”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia initiala
prezentatd de societate si formulase o listd de intrebdri. In momentul retragerii, societatea nu
raspunsese inca la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
emis un aviz provizoriu potrivit caruia Tekinex nu ar fi putut fi aprobat.

CHMP a considerat ca beneficiile medicamentului sunt incerte. De asemenea, a existat o urmarire
insuficienta a pacientilor dupa tratament si comitetul avea indoieli legate de faptul ca medicamentul
este suficient de sigur pentru a fi autoadministrat de pacienti, asa cum prevedea societatea. CHMP
avea, de asemenea, unele motive de ingrijorare legate de dozele utilizate in studiu si de criteriile
aplicate pentru masurarea eficacitatii medicamentului. La final, in urma unei inspectii efectuate la
centrele de studiu, comitetul a observat cad exista unele neconcordante in aplicare care ar fi putut
afecta fiabilitatea rezultatelor studiului.

Prin urmare, in momentul retragerii cererii, CHMP era de parere ca beneficiile Tekinex nu sunt mai mari
decat riscurile asociate acestuia.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila sub
tab-ul , All documents” (,Toate documentele”).

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau programe de uz umanitar?

Societatea a informat CHMP ca studiile clinice Tn curs cu Tekinex vor continua.
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Rezumatul avizului emis de Comitetul pentru produse medicamentoase orfane cu privire la Tekinex
este disponibil pe site-ul agentiei, ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designations.
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