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intrebari si raspunsuri privind retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru
Zunrisa
casopitant

La 25 septembrie 2009, Glaxo Group Ltd a instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz uman (CHMP) despre intentia sa de a-si retrage cererea de autorizatie de introducere pe piata
pentru Zunrisa, pentru prevenirea greturilor i varsaturilor la pacientii care sunt supusi unor interventii
chirurgicale sau care urmeaza un tratament chimioterapic.

Ce este Zunrisa?
Zunrisa este un medicament care contine substanta activa casopitant. Ar fi trebuit sé fie disponibil sub
forma de comprimate (50 si 150 mg).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Zunrisa?

Zunrisa ar fi trebuit sd se utilizeze 1n asociere cu alte medicamente pentru prevenirea greturilor si
varsaturilor la pacientii carora li se administreaza tratamente chimioterapice (medicamente pentru
tratarea cancerului) care sunt declangatori moderati sau puternici de greata si varsaturi.

De asemenea, Zunrisa ar fi trebuit sa se utilizeze impreuna cu alte medicamente pentru prevenirea
greturilor si varsaturilor la pacientii supusi interventiilor chirurgicale.

Cum ar trebui sa actioneze Zunrisa?

Substanta activa din Zunrisa, casopitantul, este un ,,antagonist al receptorilor de neurokinina 1 (NK1)”.
Aceasta blocheaza o substanta chimica din organism, numitd substanta P, impiedicand legarea acesteia
de receptorii NK1. Cand substanta P se leagd de acesti receptori, poate provoca greata si varsaturi.
Prin blocarea receptorilor, casopitantul ar fi trebuit sd prevind greata si varsaturile care au loc frecvent
in timpul chimioterapiei sau ca o complicatie a interventiilor chirurgicale.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Zunrisa au fost mai inti testate pe modele experimentale, Tnainte de a fi studiate pe pacienti
umani. Societatea a prezentat date din studii de amploare la pacienti cu cancer tratati prin
chimioterapie. Pacientilor li s-a administrat o combinatie de Zunrisa cu alte doud medicamente
(dexametazona si ondansetron) sau combinatia fara Zunrisa. Principala masurd a eficacitatii a fost
numarul de pacienti care nu au prezentat varsaturi sau nu au necesitat administrarea de medicatie de
urgenta pentru varsaturi in primele cinci zile dupa initierea unui ciclu de chimioterapie.

Societatea a prezentat, de asemenea, date din studii la pacienti cu risc crescut de a prezenta greata si
varsaturi dupd o interventie chirurgicala. Pacientii au primit Zunrisa si ondansetron sau ondansetron in
monoterapie. Principala masura a eficacitatii studiului a fost numarul de pacienti care nu au prezentat
varsaturi sau nu au necesitat administrarea niciunei medicatii de urgenta in primele 24 de ore dupa
interventia chirurgicala.

in ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Societatea a retras cererea in ziua 180 din perioada de evaluare. Dupd evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor societatii la o listd de Intrebari, mai raméasesera cateva chestiuni nerezolvate.

In mod normal, pentru evaluarea unei cereri noi, CHMP are nevoie de maxim 210 zile. Pe baza
analizei documentatiei initiale, CHMP Intocmeste o lista cu intrebari in ziua 120, care este transmisa
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societatii. De Indata ce societatea raspunde la intrebari, CHMP le analizeaza si, inainte de a formula un
aviz, poate adresa intrebari suplimentare in ziua 180. Dupa adoptarea avizului CHMP, Comisia
Europeana emite, de reguld, o decizie pe baza acestui aviz in termen de circa doud luni.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsurilor societitii la lista de intrebari a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Zunrisa nu ar fi putut fi aprobat pentru utilizarea cu alte medicamente in prevenirea greturilor si
varsaturilor la pacientii tratati prin chimioterapie sau la cei supusi interventiilor chirurgicale.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

Dupa examinarea rezultatelor din principalele studii, CHMP a remarcat ca, desi studiile au demonstrat
ca Zunrisa a fost eficient la unii pacienti cu cancer tratati prin chimioterapie, utilizarea sa la pacientii
carora li se administreaza tratamente chimioterapice care sunt declansatori moderati de greata si
varsaturi nu a fost pe deplin sustinutd de rezultate. Comitetul a cerut, de asemenea, societdtii sa
reconsidere populatia tinta in cazul pacientilor supusi interventiilor chirurgicale pentru a se asigura ci
reflectd in mod adecvat tipul de pacienti care au fost implicati in studii.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteaza CHMP cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii pentru pacientii implicati in studii clinice sau in programe de
uz compasional care utilizeaza Zunrisa?

Societatea a informat CHMP ca, in momentul retragerii, exista un singur studiu clinic in desfasurare
cu Zunrisa. Cu toate acestea, studiul era in curs de sistare. Daca sunteti pacient in acest studiu si aveti
nevoie de mai multe informatii referitoare la tratamentul pe care il urmati, adresati-vd medicului
dumneavoastra curant.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/zunrisa/H-1040-WL.pdf

