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EMA recomanda autorizarea Daruph/Anafezyn (dasatinib
anhidru) in UE

La 19 mai 2022, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o reevaluare a Daruph/Anafezyn?
fn urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii acestui medicament. Agentia
a concluzionat ca beneficiile Daruph/Anafezyn sunt mai mari decat riscurile asociate acestuia si ca
autorizatia de punere pe piata ar trebui acordata in Suedia si in statele membre ale UE in care
compania a solicitat autorizatia de punere pe piata (Franta, Germania, Ungaria, Irlanda, Italia, Polonia,
Portugalia, Romania si Slovacia).

Ce este Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza la adulti si copii pentru
tratarea leucemiei mieloide cronice (LMC) si a leucemiei acute limfoblastice (LAL). Leucemia este un
cancer al globulelor albe (numite granulocite in cazul LMC si limfocite in cazul LAL), in care celulele se
inmultesc necontrolat. In unele cazuri, Daruph/Anafezyn este destinat utilizarii la pacienti la care
celulele canceroase prezinta ,cromozomul Philadelphia pozitiv” (cand genele pacientului s-au
recombinat astfel incat s-a format un cromozom special numit cromozomul Philadelphia).

Daruph/Anafezyn urmeaza sa fie disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala si contine
substanta activa dasatinib, care face parte din clasa inhibitorilor de proteinkinaza.

Daruph/Anafezyn a fost elaborat ca medicament hibrid. Aceasta inseamna ca este similar cu un
medicament de referintd numit Sprycel, care este deja autorizat in UE si contine aceeasi substanta
activa. Forma substantei active in Daruph/Anafezyn (dasatinib anhidru) este insa diferita de cea din
Sprycel (dasatinib monohidrat) si este menita sa permita utilizarea unei doze mai mici de dasatinib
pentru a obtine acelasi efect. De asemenea, este menitd sa permita utilizarea inhibitorilor pompei de
protoni (IPP) sau a antihistaminicelor 2 (H2) (medicamente utilizate pentru reducerea aciditatii
gastrice) in timpul tratamentului cu Daruph/Anafezyn.

I Aceste medicamente sunt identice si au fost depuse ca parte a asa-numitei ,cereri de duplicate”. in prezentul document,
acestea sunt denumite Daruph/Anafezyn. Daruph/Anafezyn urma sa fie disponibil in UE si sub denumirea comerciala de
Dasatinib Zentiva.
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De ce a fost reevaluat Daruph/Anafezyn?

Compania care intentioneaza sa comercializeze Daruph/Anafezyn, Zentiva k.s., a depus o cerere de
punere pe piata la agentia suedeza de reglementare in domeniul medicamentelor in vederea unei
proceduri descentralizate. Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,statul membru de
referintda”, in cazul de fatd Suedia) evalueaza un medicament in vederea acordarii unei autorizatii de
punere pe piata care va fi valabila atat in aceasta tara, cat si in alte state membre in care compania a
solicitat acordarea autorizatiei de punere pe piata (,statele membre interesate”, in cazul de fata
Franta, Germania, Ungaria, Irlanda, Italia, Polonia, Portugalia, Romania si Slovacia).

Statele membre nu au reusit sa ajunga insa la un acord, iar agentia suedeza de reglementare in
domeniul medicamentelor a inaintat o sesizare catre EMA in vederea arbitrajului la 23 decembrie 2021.

Motivele sesizarii au fost trei motive de ingrijorare exprimate de Germania, Italia si Slovacia. Primul
motiv de ingrijorare a fost ca, in conformitate cu ghidul actual pentru medicamentele care contin
dasatinib, datele prezentate nu au fost suficiente pentru a demonstra ca Daruph/Anafezyn are acelasi
efect si profil de siguranta ca medicamentul de referinta Sprycel. Au existat si motive de ingrijorare
legate de un risc de erori de medicatie in cazul trecerii de la un alt medicament care contine dasatinib
la Daruph/Anafezyn. Desi nu este recomandat, acest lucru ar putea duce la o eficacitate mai scazuta
sau la reactii adverse din cauza diferentei dintre concentratiile de Daruph/Anafezyn fata de
concentratiile disponibile ale medicamentelor autorizate care contin dasatinib. Ultimul motiv de
ingrijorare a fost legat de propunerea companiei de a modifica atentionarea din informatiile referitoare
la produs pentru a permite utilizarea de IPP si antihistaminice H2 cand se utilizeaza Daruph/Anafezyn,
in timp ce o astfel de utilizare nu este recomandata pentru Sprycel, deoarece ar putea reduce
eficacitatea Sprycel din cauza unui nivel mai scazut de medicament disponibil in organism.

Care este rezultatul reevaluarii?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, EMA a concluzionat cd Daruph/Anafezyn are un efect
similar cu cel al medicamentului de referinta Sprycel. Agentia a considerat, de asemenea, cd masurile
de minimizare a riscurilor propuse de companie au fost suficiente pentru a aborda riscul potential de
erori de medicatie. in cele din urm&, EMA a considerat c& existd suficiente dovezi pentru a permite
utilizarea IPP si a antihistaminicelor H2 in timpul administrarii de Daruph/Anafezyn, deoarece forma
substantei active din acest medicament inseamna ca activitatea sa este mai putin sensibila la
modificarile aciditatii gastrice decat cea a Sprycel.

Prin urmare, Agentia a concluzionat ca beneficile medicamentului Daruph/Anafezyn sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru
Daruph/Anafezyn in statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Daruph/Anafezyn a fost initiatd la 27 ianuarie 2022 la solicitarea
autoritatii suedeze de reglementare in domeniul medicamentelor in temeiul articolului 29 alineatul (4)
din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA,
responsabil pentru aspectele referitoare la medicamentele de uz uman.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

La 18 iulie 2022, Comisia Europeana a emis o decizie obligatorie din punct de vedere juridic la nivelul
UE privind autorizatia de punere pe piata a medicamentului Daruph/Anafezyn.
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