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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Scenesse (afamelanotida)

Clinuvel Europe Limited si-a retras cererea de modificare a autorizatiei de punere pe piata pentru
Scenesse, pentru a extinde utilizarea medicamentului la adolescenti cu protoporfirie eritropoietica
(PPE), o boala rara care provoaca intoleranta la lumina.

Compania si-a retras cererea la 24 aprilie 2024.

Ce este Scenesse si pentru ce se utilizeaza?

Scenesse este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu PPE. La pacientii cu PPE, expunerea
la lumina poate duce la simptome precum durere si umflarea pielii, care 1i impiedica sa petreaca timp
in aer liber sau in locuri cu lumina puternica. Scenesse se utilizeaza pentru a ajuta la prevenirea sau
reducerea acestor simptome, astfel incat acesti pacienti sa poata duce o viata mai normala.

Scenessen este autorizat in UE din decembrie 2014.

Scenesse contine substanta activa afamelanotida. Medicamentul este disponibil sub forma de
implanturi care se injecteaza subcutanat pacientului o data la 2 luni, inaintea si in timpul perioadelor
de expunere prelungita la lumina soarelui, de exemplu din primavara pana in toamna. Numarul de
implanturi pe an depinde de gradul de protectie necesara impotriva soarelui. Se recomanda trei
implanturi pe an, numarul maxim fiind 4.

Scenesse a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la 8 mai 2008,
pentru PPE. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile pe site-
ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541.

Informatii suplimentare cu privire la utilizarile Scenesse se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse

Ce modificare solicitase compania?

Compania a solicitat extinderea utilizarii Scenesse la adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani
cu PPE. In timpul evaludrii, compania a modificat cererea pentru adolescenti cu varste cuprinse intre
15 si 17 ani si greutatea peste 60 kg.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse#product-info

Cum actioneaza Scenessen?

Pacientii cu PPE au niveluri mari ale unei substante numite protoporfirina IX. Cand este expusa la
lumind, protoporfirina IX provoaca reactii cutanate dureroase observate la persoanele careau aceasta
afectiune.

Substanta activa din Scenesse, afamelanotida, stimuleaza productia unui pigment brun-negru in piele,
numit eumelanina, care se produce in timpul expunerii la lumina soarelui pentru a proteja celulele pielii
de razele luminoase daunatoare. Stimuland productia de eumelanina in piele, Scenesse reduce
cantitatea de lumina absorbita de piele, contribuind astfel la prevenirea sau reducerea acestor reactii
dureroase.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date dintr-un studiu de registru care a cuprins 7 adolescenti cu varste cuprinse
intre 15 si 17 ani cu PPE, care au fost tratati cu formula adulta a Scenesse (implanturi injectate
subcutanat la intervale regulate). Datele se bazeaza pe rapoartele pacientilor la care s-au folosit
masurile de protectie impotriva soarelui si pe raspunsurile pacientilor la un chestionar privind calitatea
vietii.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente a evaluat informatiile furnizate
de companie si a pregatit o serie intrebari. Dupa evaluarea de catre agentie a raspunsurilor companiei
la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza examinarii informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, la momentul
retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare, iar avizul sau provizoriu a fost ca
Scenessen nu putea fi autorizat pentru tratamentul adolescentilor cu PPE.

Agentia a considerat ca compania nu a furnizat dovezi suficiente si solide pentru a determina
eficacitatea si siguranta Scenesse la adolescenti sau pentru a defini doza cea mai adecvata pentru a fi
utilizata la aceasta grupa de varsta. Adolescentii inclusi in studiu au primit Scenesse in forma
farmaceutica pentru adulti. Nu au existat date privind modul in care medicamentul este absorbit,
modificat si eliminat din organism la adolescenti si privind efectele sale in organism la aceasta grupa
de pacienti. Datele privind siguranta Scenesse la adolescenti au fost, de asemenea, foarte limitate.

Prin urmare, in opinia agentiei, nu s-a putut stabili un echilibru intre beneficiile si riscurile Scenesse in
tratamentul adolescentilor cu PPE.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca si-a retras cererea deoarece nu este posibil sa furnizeze datele complete privind siguranta
si eficacitatea preconizate de agentie.
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Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional cu Scenesse.

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

Ce se va intampla cu Scenesse pentru tratamentul adultilor cu PPE?

Scenesse continuad sa fie autorizat pentru adultii cu PPE.
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