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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Imbarkyd (bardoxolona)

Reata Ireland Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Imbarkyd pentru
tratamentul bolii renale cronice cauzate de sindromul Alport la adulti si copii cu varsta de 12 ani si
peste.

Compania si-a retras cererea la 9 noiembrie 2022.

Ce este Imbarkyd si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Imbarkyd a fost dezvoltat ca medicament pentru boala renala cronica cauzata de sindromul Alport.
Medicamentul era destinat adultilor si copiilor cu varsta de 12 ani si peste.

Imbarkyd contine substanta activa bardoxolona metil si urma sa fie disponibil sub forma de capsule cu
administrare orala.

Imbarkyd a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la data de 25 mai
2018 pentru boala renala cronica cauzata de sindromul Alport. Informatii suplimentare privind
desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182019.

Cum actioneaza Imbarkyd?

Bardoxolona metil, substanta activa din Imbarkyd, activeaza factorul de transcriere Nrf2, o proteina
care regleaza anumite gene implicate in inflamatie. La pacientii cu boala renala cronica cauzata de
sindromul Alport, activitatea Nrf2 este adesea modificata. Prin urmare, Imbarkyd ar fi trebuit sa
restabileasca functia renala si sa usureze simptomele pacientilor.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 157 de pacienti cu boala renala
cronica usoara sau moderata cauzata de sindromul Alport. Studiul a urmarit rata de filtrare
glomerulara estimata, o masura a functionarii rinichilor. Tratamentul cu Imbarkyd a fost comparat cu
placebo (un preparat inactiv).
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizei datelor si a raspunsurilor companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Imbarkyd nu
putea fi autorizat pentru tratamentul bolii renale cronice cauzate de sindromul Alport.

Din datele furnizate de solicitant nu era clar modul in care bardoxolona este descompusa in organism si
daca produsele finite ale medicamentului pot avea un impact asupra sanatatii pacientilor. Studiul nu a
demonstrat in mod convingator un efect benefic sustinut al bardoxolonei asupra functiei renale la
pacientii cu sindrom Alport si existau motive de ingrijorare cu privire la posibilele efecte negative
asupra functiei renale si cardiace.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Imbarkyd 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 si-a
retras cererea deoarece agentia considera ca datele furnizate nu permit sa se ajunga la o concluzie cu
privire la un raport beneficiu-risc pozitiv in prezent.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
Imbarkyd.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului clinic.
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