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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Winfuran (nalfurafina)

La data de 17 ianuarie 2014, Toray International U.K. Limited a informat oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe
piata pentru Winfuran, pentru tratamentul pruritului uremic sever (o forma de mancarime) la pacientii
cu boala renala in stadiu terminal care efectueaza dializa.

Ce este Winfuran?

Winfuran este un medicament care contine substanta activa nalfurafina. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabila in vena.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Winfuran?

Winfuran ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul pacientilor cu prurit uremic sever. Pruritul
uremic este o forma persistenta de mancarime care apare la unii pacienti ai caror rinichi nu
functioneaza corespunzator. Winfuran urma sa se utilizeze la pacientii cu boald renala in stadiu terminal
(atunci cand rinichii nu mai functioneaza deloc) si care efectueaza dializa (o tehnica de eliminare a
reziduurilor toxice din sange).

Winfuran a fost desemnat , medicament orfan” (un medicament folosit In bolile rare) la data de
11 septembrie 2002 pentru pruritul uremic. Pentru informatii suplimentare, vezi aici.

Cum ar trebui sa actioneze Winfuran?

Desi cauza exacta a pruritului uremic nu este cunoscuta, se considera ca mancarimea are legatura cu o
activitate excesiva a anumitor receptori, denumiti receptori mu-opioizi, din creier si din piele. Winfuran
activeaza diferiti receptori opioizi, denumiti receptori kappa, care blocheaza activitatea receptorilor
mu-opioizi si, prin urmare, amelioreaza mancarimea pacientilor cu prurit uremic.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000305.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Efectele Winfuranului au fost testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la subiecti umani.

Efectele Winfuran au fost comparate cu placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal care a

implicat 339 de pacienti cu prurit uremic care efectuau dializa in mod regulat. Principalul indicator al
eficacitatii a fost modificarea simptomelor, cum ar fi intensitatea mancarimii si tulburarile de somn,

dupa 4 saptamani de tratament, pe baza unui sistem de evaluare standard.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?
Evaluarea se incheiase, iar CHMP isi exprimase un aviz negativ.
Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP emisese un aviz negativ prin care
recomanda refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru Winfuran pentru tratamentul pruritului
uremic sever.

Motivul principal de ingrijorare al CHMP a fost faptul ca beneficiile Winfuran in tratamentul pruritului
uremic nu fusesera suficient demonstrate. Studiul principal nu a reusit sa demonstreze ca Winfuran a
fost mai eficace decat placebo in ameliorarea mancarimii. Desi o analizé suplimentara a demonstrat un
beneficiu modest la un subgrup de pacienti cu o forma severa de prurit uremic, CHMP a considerat ca
relevanta clinica nu a fost demonstrata. Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP,
beneficiile Winfuran nu depaseau riscurile asociate si s-a concluzionat ca medicamentul nu putea fi
autorizat pe baza datelor prezentate de companie.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea oficiald, compania afirma cd decizia sa de retragere a cererii se baza pe opinia CHMP
conform careia datele prezentate nu permit comitetului sa stabileasca un raport beneficiu-risc pozitiv.

Scrisoarea de retragere este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu sunt in derulare studii clinice sau programe de uz compasional
pentru Winfuran.
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