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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Adlumiz
(clorhidrat de anamorelin)
Rezultatul reexaminarii

La 18 mai 2017, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Adlumiz, destinat
tratamentului anorexiei, casexiei sau pierderii in greutate neintentionate la pacientii cu cancer
pulmonar altul decéat cel cu celule mici. Compania care a solicitat autorizatia este Helsinn Birex
Pharmaceuticals Ltd.

Compania a cerut reexaminarea avizului initial. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul si a confirmat refuzul autorizatiei de punere pe piata la 14 septembrie 2017.

Ce este Adlumiz?

Adlumiz este un medicament care contine substanta activa clorhidrat de anamorelin. Acesta urma sa
fie disponibil sub forma de comprimate de 100 mg cu administrare orala.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Adlumiz?

Adlumiz ar fi trebuit sa fie utilizat pentru tratarea anorexiei (pierderea poftei de mancare), a casexiei
(o forma de atrofiere a muschilor, insotita de o pierdere in greutate semnificativa) sau a pierderii
neintentionate in greutate la pacientii cu un tip de cancer pulmonar numit cancer pulmonar altul decat
cel cu celule mici.

Cum actioneaza Adlumiz?

Adlumiz se ataseaza de celulele numite receptori ai grelinei si activeaza o tinta pe acestea. Activarea
receptorului determind eliberarea in organism a unor substante preconizate sa actioneze la nivelul
creierului pentru a creste pofta de mancare si a preveni pierderea in greutate.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii principale care au cuprins in total aproximativ 1 000 de
pacienti cu cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici, care prezentau casexie. Pacientilor li s-a
administrat fie Adlumiz, fie placebo (un preparat inactiv), iar principalii indicatori ai eficacitatii au fost
modificarile la nivelul masei corporale slabe (greutatea corporala fara grasime) si al fortei de
prehensiune palmara.

Care au fost principalele motive de Tngrijorare ale CHMP care au condus la
refuz?

CHMP a concluzionat ca studiile au demonstrat un efect marginal al Adlumiz asupra masei musculare
slabe si niciun efect dovedit asupra puterii pacientilor de prehensiune palmara sau asupra calitatii vietii
acestora. In plus, in urma unei inspectii efectuate la locurile de desfisurare a studiilor clinice, CHMP a
considerat ca datele privind siguranta prezentata de medicament nu fusesera inregistrate in mod
corespunzator. Aceasta insemna ca nu este posibild o evaluare aprofundata a riscurilor potentiale
asociate Adlumiz.

Prin urmare, in opinia CHMP, beneficiile Adlumiz nu depasesc riscurile asociate, motiv pentru care s-a
recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Refuzul CHMP a fost confirmat dupa reexaminare.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu sunt in derulare in Europa studii clinice sau programe de uz
compasional cu Adlumiz.
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