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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Zenhale (mometazona furoat/formoterol fumarat)

La 5 noiembrie, Schering-Plough Europe a notificat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de introducere pe piata pentru Zenhale, indicat in
tratamentul de intretinere al astmului.

Ce este Zenhale?

Zenhale este un medicament care contine substantele active mometazona furoat si formoterol fumarat.
Acesta urma sa fie disponibil sub forma de suspensie inhalabild intr-un inhalator cu doza masurata.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Zenhale?

Zenhale ar fi trebuit sa se utilizeze la adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani ca tratament de
intretinere pentru astm, inclusiv pentru reducerea exacerbarilor (situatiile in care astmul se agraveaza,
necesitand tratament de urgenta cu alte medicamente).

Acesta a fost dezvoltat pentru a fi utilizat de pacienti la care astmul nu era suficient controlat printr-un
corticosteroid inhalator, administrat, la nevoie, cu un ,beta-2 agonist” inhalator cu actiune de scurta
durata (un bronhodilatator, medicament care largeste caile respiratorii de la nivelul plamanilor). De
asemenea, medicamentul ar fi trebuit sa se utilizeze la pacienti la care astmul era deja controlat atat
cu un corticosteroid inhalator, cat si cu un beta-2 agonist cu actiune de lunga durata.

Cum ar trebui sa actioneze Zenhale?

Formoterolul si mometazona sunt disponibile de mai multi ani in Uniunea Europeana pentru
tratamentul de intretinere al astmului.
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Mometazona este un corticosteroid cu efecte antiinflamatoare. Atunci cand este inhalat, amelioreaza

simptomele astmului blocénd eliberarea din leucocite (globulele albe) a substantelor implicate in reactii
inflamatoare la nivelul cdilor respiratorii.

Formoterolul este un beta-2 agonist cu actiune de lunga durata. Acesta actioneaza prin legarea de
receptorii beta-2 intalniti in celulele musculare ale multor organe si care cauzeaza relaxarea muschilor.

Atunci cand este inhalat, determina relaxarea muschilor de la nivelul cailor respiratorii, ajutand caile
respiratorii sd ramana deschise si permitand pacientului sa respire mai usor.

Ce a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Efectele Zenhale au fost testate initial pe modele experimentale inainte de a fi studiate la om.

Au existat patru studii principale la care au participat in total 2 977 de adulti si adolescenti care
primeau tratament cu corticosteroizi inhalatori sau cu o combinatie de corticosteroid inhalator si beta-2
agonist cu actiune de lunga durata.

Pacientii au fost tratati cu una din urmatoarele medicatii: Zenhale, mometazona furoat in monoterapie,
formoterol fumarat in monoterapie, un medicament antiastmatic care contine fluticazona propionat si
salmeterol (o alta combinatie de steroid si bronhodilatator cu actiune de lunga durata utilizata in
tratamentul astmului) sau placebo (un preparat inactiv).

Principalele masuri ale eficacitatii din cadrul studiilor s-au bazat pe modificarea FEV, dupa
12 saptamani. FEV, reprezinta cantitatea maxima de aer expirata de o persoana intr-o secunda. De

asemenea, doua studii au investigat timpul pana la prima exacerbare severa prezentata de pacienti.

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

Cererea a fost retrasa dupa ,ziua 181”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia prezentata
de societate si formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor societatii
la ultima runda de intrebari, mai ramasesera inca probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului societatii la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Zenhale nu ar fi putut fi aprobat pentru tratamentul de intretinere al astmului.

In urma unei inspectii de rutind a centrelor de studiu, CHMP avea motive de ingrijorare legate de
modul in care au fost derulate studiile la unele centre, ceea ce arunca o umbra de indoiala asupra
autenticitatii rezultatelor. De asemenea, CHMP avea motive de ingrijorare legate de unul din
medicamentele comparatoare, mometazona furoat, care nu avea o formula aprobata. Societatii i s-a
cerut sa prezinte date suplimentare pentru a justifica utilizarea respectivului comparator, in special
pentru a arata cum este eliberata in organism mometazona furoat din produsul comparator fata de
mometazona furoat aprobata.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila la fila
»All documents” (, Toate documentele”).
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Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau programe de uz compasional?

Societatea a informat CHMP ca retragerea cererii nu are consecinte pentru pacientii implicati in studii
aflate in desfasurare sau in programe de uz compasional.
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