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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru anticorpul
monoclonal uman IgG1 specific pentru interleukina
umana 1-alfa XBiotech

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 anticorp monoclonal uman
IgG1 specific pentru interleukina umana 1-alfa XBiotech, destinat pentru tratamentul simptomelor
debilitante ale cancerului colorectal avansat. Compania care a solicitat autorizatia este XBiotech
Germany GmbH.

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

Ce este anticorpul monoclonal uman IgG1 specific pentru interleukina
umana 1-alfa XBiotech?

Acesta este un medicament care contine substanta activa anticorp monoclonal uman IgG1 specific
pentru interleukina umana 1-alfa. Acesta urma sa fie disponibil sub forma de concentrat pentru solutie
perfuzabila.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze medicamentul?

Medicamentul ar fi trebuit utilizat pentru tratarea simptomelor debilitante ale cancerului colorectal
avansat (cancer al intestinului gros). Printre aceste simptome se numara casexia, o forma de distrofie
musculard cu sldbire semnificativa.

Cum actioneaza acest medicament?

Substanta activa este o proteina care se leaga de o alta proteina, numita interleukind umana 1-alfa,
care este implicata in multe activitati in organism, inclusiv unele care contribuie la cresterea si
raspandirea celulelor canceroase, si blocheaza actiunea acesteia. Blocand actiunea interleukinei umane
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1-alfa, medicamentul ar fi trebuit sa incetineasca dezvoltarea cancerului, reducand astfel simptomele
pacientului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal pe 333 de pacienti, care a urmarit efectele
acestui medicament asupra masei musculare slabe (greutatea corporala cu exceptia grasimii) si asupra
calitatii vietii. Medicamentul a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv).

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

La momentul avizului initial, CHMP a avut cateva motive de ingrijorare. in primul rand, studiul nu a
indicat imbun&tatiri clare in ceea ce priveste masa musculara slaba sau calitatea vietii. in al doilea
rand, la momentul respectiv, a existat un risc crescut de infectie la pacientii care au luat acest
medicament, care nu a fost considerat acceptabil in cazul pacientilor vulnerabili care urmeaza sa
primeasca ingrijiri paliative. In ultimul rdnd, au existat controale neadecvate ale procesului de fabricare
pentru a se asigura ca medicamentul va avea aceeasi calitate ca produsul utilizat in studiile clinice.

In cursul reexaminarii, Comitetul a primit asigurari ca nicio reactie advers3 frecventd nu pare a fi
asociata direct cu acest medicament. Neexistand insa suficiente date privind siguranta pentru a evalua
corespunzator riscurile globale ale medicamentului, comitetul a avut inca indoieli cu privire la
beneficiile medicamentului si la controalele de productie a acestuia.

Prin urmare, CHMP si-a mentinut avizul conform caruia beneficiile acestui medicament nu sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru acest
medicament.

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

Compania a informat CHMP ca va continua sa furnizeze acest medicament tuturor pacientilor implicati
n prezent in studii clinice sau programe de uz compasional.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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