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INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RECOMANDAREA DE REFUZ AL
AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA

pentru
CIMZIA

Denumire comuna internationala (DCI): certolizumab pegol

La 15 noiembrie 2007, Comitetul pentru Produse Medicamentoase de Uz Uman a adoptat un aviz
negativ, recomandand refuzul acordarii autorizatiei de introducere pe piata pentru produsul
medicamentos CIMZIA 200 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild destinat pentru tratarea
bolii Crohn, active si severe. Societatea care a solicitat autorizatia este UCB Pharma SA.

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupa ce a analizat motivele acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si, la 19 martie 2008, a confirmat recomandarea de refuz al autorizatiei de
introducere pe piata.

Ce este CIMZIA?
CIMZIA este o pulbere si un solvent din care se prepara o solutie injectabila, pentru injectare
subcutanata. Contine substanta activa certolizumab pegol.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze CIMZIA ?

CIMZIA ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea bolii Crohn, active si severe (o boald care cauzeaza
inflamatia tubului digestiv). Ar fi trebuit sa se utilizeze la pacientii care nu raspunsesera la un ciclu de
tratament complet si adecvat cu un corticosteroid sau un medicament imunosupresor (un medicament

care reduce activitatea sistemului imunitar) sau carora nu li se pot administra aceste tratamente.

Cum ar trebui sa actioneze CIMZIA ?

Substanta activa din CIMZIA, certolizumab pegol, este un medicament imunosupresor. Contine
certolizumab, care este o parte a unui anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal este un anticorp
(un tip de proteind) care a fost realizat in scopul de a recunoaste si de a se lega de o structura specifica
(denumita antigen) care se gaseste n organism. Certolizumab a fost creat in scopul de a se lega de un
mesager chimic din organism denumit factor de necroza tumorala alfa (TNF-alfa). Acest mesager este
implicat in producerea inflamatiei si are un nivel crescut la pacientii cu boala Crohn activa. Blocand
TNF-alfa, certolizumab ar fi trebuit sa amelioreze inflamatiile si alte simptome ale bolii.

in CIMZIA certolizumab a fost ,,pegilat” (legat de o substantd chimica numita polietilenglicol).
Aceasta scade rata de eliminare a substantei din organism si permite ca medicamentul sa fie
administrat mai rar.

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

Efectele CIMZIA au fost mai intéi testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la oameni.
Eficacitatea tratamentului existent, la care a fost adaugat CIMZIA a fost comparata cu cea a unui
placebo (un preparat inactiv) in doua studii principale care au implicat adulti cu boala Crohn moderata
pana la severa.

Primul studiu a cercetat reducerea simptomelor pe durata ,tratamentului de inductie” la 660 de
pacienti care nu mai primiserd CIMZIA inainte. Principala masura a eficacitatii a fost procentul de
pacienti ale caror simptome s-au imbunatatit sau au disparut dupa sase sau 26 de saptamani.
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Al doilea studiu a cercetat mentinerea efectelor medicamentului la 428 de pacienti care raspunsesera
la tratamentul initial de sase saptaiméani cu CIMZIA. Principala masura a eficacitatii a fost procentul de
pacienti care raspundeau inca la tratament dupa 26 de saptamani.

Care au fost principalele motive de ingrijorare care au determinat CHMP sa recomande refuzul
autorizatiei de introducere pe piata?

In noiembrie 2007, ingrijorarea CHMP a fost ci nu existau suficiente dovezi care si demonstreze
beneficiul CIMZIA. in studiul tratamentului de inductie, CIMZIA a demonstrat numai o eficacitate
marginal, care era prea scizuti pentru a putea fi relevanta pentru pacienti. In plus, durata studiul de
mentinere a tratamentului nu a fost suficient de lunga pentru a furniza informatii importante despre
efectelor medicamentului pe termen lung.

Comitetul a avut, de asemenea, Ingrijorari in ceea ce priveste siguranta CIMZIA: desi, in general,
siguranta este comparabild cu cea a altor medicamente din aceeasi clasd, au existat Ingrijorari privind
o posibili crestere a riscului de sangerare la pacientii care primesc CIMZIA. In plus, Comitetul a fost
ingrijorat ca societatea nu demonstrase ca era capabila sd monitorizeze calitatea medicamentului la un
nivel acceptabil.

In martie 2008, in urma reexaminarii, CHMP a inlaturat ingrijorarea privind capacitatea de a
monitoriza calitatea medicamentului. A inlaturat, de asemenea, ingrijorarea privind posibila crestere a
riscului de sangerare, dar a mentinut ingrijorarea generald privind siguranta CIMZIA. Celelalte
ingrijorari au fost mentinute. Ca urmare, la momentul respectiv, CHMP a considerat ca beneficiile
CIMZIA pentru tratamentul bolii Crohn, severe si active nu au fost mai mari decat riscurile sale. Prin
urmare, CHMP a recomandat refuzul autorizatiei de introducere pe piatd pentru CIMZIA.

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

Societatea a informat CHMP ca nu exista nicio consecinta pentru pacientii care sunt inclusi in prezent
in studii clinice sau in programe de uz compasional cu CIMZIA. Daca sunteti inclus intr-un studiu
clinic sau Intr-un program de uz compasional si aveti nevoie de mai multe informatii referitoare la
tratamentul pe care 1l urmati, adresati-vd medicului dumneavoastra curant.
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