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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Zafiride (NGR-factor uman de necroza tumorala
alfa)

La 1 iunie 2017, MolMed S.p.A. a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Zafiride, pentru tratamentul
mezoteliomului pleural malign Tn stadiu avansat.

Ce este Zafiride?

Zafiride este un medicament care contine substanta activd NGR-factor uman de necroza tumorala alfa.
Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de solutie perfuzabila (picurare in vena).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Zafiride?

Zafiride ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea adultilor cu mezoteliom pleural malign in stadiu
avansat, un tip de cancer al foitelor pleurale care este cauzat, de obicei, de expunerea la azbest.

Medicamentul era destinat pacientilor la care cancerul se agravase pe parcursul a 6 luni de tratament
cu medicamente oncologice, inclusiv cu pemetrexed.

Zafiride a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data de
3 iunie 2008 pentru mezoteliomul malign. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament
orfan sunt disponibile aici.

Cum actioneaza Zafiride?

Se considera ca substanta activa din Zafiride actioneaza prin legarea de tintele numite receptori CD13
si receptori TNF, care se gasesc in vasele de sange noi care se formeaza in jurul tumorilor. Dupa
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legarea de acesti receptori, medicamentul deterioreaza peretii vaselor de sange care alimenteaza
tumorile, ajutand astfel la incetinirea dezvoltarii cancerului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Cererea companiei a inclus rezultatele obtinute dintr-un studiu principal pe 400 de pacienti, care a
urmarit durata de viata a pacientilor tratati cu Zafiride in asociere cu alte medicamente oncologice.
Zafiride a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) si toti pacientii din studiu fusesera tratati
anterior cu chimioterapie pe baza de pemetrexed.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn 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 rdspunsese incd la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu conform caruia Zafiride nu putea fi aprobat ca tratament de linia a doua pentru
mezoteliomul pleural malign la pacientii la care boala se agravase pe parcursul a 6 luni de tratament cu
pemetrexed.

CHMP a remarcat ca existau informatii insuficiente in mai multe capitole ale cererii, inclusiv privind
fabricatia medicamentului, testarea acestuia pe oameni si pe animale si siguranta. In ceea ce priveste
eficacitatea medicamentului, studiul principal nu a demonstrat in mod convingator ca Zafiride a fost
mai bun decat placebo in prelungirea duratei de viata la pacientii vizati. Prin urmare, la momentul
retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Zafiride 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 nu
va putea furniza datele solicitate cu privire la fabricarea medicamentului n intervalul de timp avut la
dispozitie. 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 consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice sau
programe de uz compasional cu Zafiride.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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