Întrebări şi răspunsuri privind reevaluarea
medicamentului Regranex (becaplermin)
Rezultatul unei proceduri în conformitate cu prevederile articolului 20 al 

Regulamentului (CE) nr. 726/2004


Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a finalizat reevaluarea medicamentului Regranex la solicitarea Comisiei Europene, ca urmare a temerilor referitoare la riscul posibil de apariţie a cancerului la pacienţii care utilizează acest medicament. Comitetul pentru Medicamente de uz Uman (Committee for Medicinal Product for Human Use = CHMP) al EMA a concluzionat că beneficiile medicamentului Regranex continuă să depăşească riscurile, dar acesta nu trebuie utilizat la pacienţii bolnavi de cancer de orice tip, inclusiv cancer de piele. În plus, fabricantului i   s-a solicitat să efectueze mai multe cercetări pentru a investiga modul de absorbţie a medicamentului de către organism precum şi potentialele riscuri pe care le poate prezenta acesta.

Ce este medicamentul Regranex?

Regranex este un gel care conţine o substanţă activă numită becaplermin.

Acesta se utilizează în asociere cu alte măsuri de îngrijire a plăgilor (rănilor) pentru a facilita vindecarea ulcerelor cutanate neuropatice de lungă durată (ulcere produse de probleme ale nervului) la persoanele care suferă de diabet zaharat.


Substanţa activă conţinută de medicamentul Regranex, becaplermin, este o copie a proteinei umane numite factorul de creştere BB derivat din plachete. Factorii de creştere sunt proteine care stimulează multiplicarea celulelor. Becaplermin acţionează în acelaşi mod ca factorul de creştere produs natural, prin stimularea creşterii celulelor, ajutând astfel la creşterea ţesutului normal spre vindecare.

Medicamentul Regranex este autorizat în UE din data de 29 martie 1999 şi se găseşte pe piaţa a şapte state membre
.

Din ce cauză s-a reevaluat medicamentul Regranex?

În ianuarie 2009, CHMP a evaluat cererea de reînnoire a autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentul Regranex. Pe baza datelor disponibile, Comitetul a concluzionat că beneficiile medicamentului Regranex continuă să depăşească riscurile, dar, din cauza raportărilor de cancer la un număr mic de pacienţi care au utilizat medicamentul, siguranţa acestuia trebuie monitorizată îndeaproape.

Din cauza acestor probleme, Comitetul a recomandat ca, în locul unei reînnoiri a autorizaţiei de punere pe piaţă pe o perioadă nelimitată, autorizaţia de punere pe piaţă a medicamentului Regranex să fie reînnoită pentru o nouă perioada de 5 ani înaintea altei reînnoiri.

În plus, în luna februarie 2009, compania a prezenta rezultatele ulterioare unui studiu epidemiologic (un studiu despre cauzele şi distribuţia bolii la nivelul populaţiei), care a urmărit riscul de apariţie a cancerului la pacienţii trataţi cu Regranex comparativ cu subiecţii care nu utilizează acest medicament. După evaluarea acestor date, CHMP a concluzionat că nu există dovezi ferme ale existenţei unei legături între utilizarea Regranex şi apariţia cancerului, dar nici dovezi care să elimine o astfel de legătură.

Ulterior discuţiilor care au avut loc la nivelul Comisiei Europene (CE) în luna martie 2009 referitor la această problemă, Comisia a solicitat CHMP să emită o opinie privind necesitatea menţinerii, modificării, suspendării sau retragerii autorizaţiei de punere pe piaţă în întreaga UE. 

Ce date a reevaluat CHMP?

CHMP a reevaluat datele despre eficacitatea medicamentului Regranex, inclusiv datele publicate în literatură.

În procesul de evaluare a siguranţei medicamentului Regranex, CHMP a evaluat rapoartele de reacţii adverse apărute în studiile cu acest medicament precum şi rapoartele primite de companie de la pacienţi, medici prescriptori şi autorităţi de sănătate. CHMP a evaluat şi rezultatele complete ale studiului epidemiologic asupra riscului de apariţie a cancerului la pacienţii care utilizează Regranex.

Care sunt concluziile CHMP?

Comitetul a precizat că medicamentul Regranex a prezentat o eficacitate modestă în tratarea ulcerelor neuropatice la pacienţii cu diabet zaharat, iar eficacitatea acestuia pe termen lung (peste 20 săptămâni) nu a fost demonstrată. 
În ceea ce priveşte apariţia cancerului, CHMP a precizat că studiul epidemiologic a sugerat că numărul de pacienţi care utilizează Regranex şi la care a apărut cancer a fost mic şi nu s-a deosebit în mod evident de numărul de cazuri observat la pacienţii care nu utilizează acest medicament. Rezultatele au arătat şi un număr mai mare de decese din cauza cancerului la pacienţii care au utilizat trei sau mai multe tuburi de Regranex. Cu toate acestea, Comitetul a precizat că, din cauza modului în care a fost conceput studiul, nu s-a putut ajunge la o concluzie fermă în ceea ce priveşte riscul de apariţie a cancerului sau mortalitatea prin cancer.
Pe baza evaluării datelor curente avute la dispoziţie şi a discuţiilor din cadrul Comitetului, CHMP a concluzionat că beneficiile medicamentului Regranex continuă să depăşească riscurile, fiind însă necesare modificări ale informaţiilor de prescriere. Comitetul a recomandat ca medicamentul Regranex să nu fie utilizat de către pacienţii cu orice tip preexistent de cancer. 

Restricţia anterioară se referea doar la existenţa unui cancer în apropierea zonei unde trebuia aplicat gelul. 
La această adresă http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Regranex/Regranex-H-212-A20-33-PI-highlighted.pdf 
puteţi găsi detalii referitoare la modificările complete efectuate la nivelul informatiilor pentru medici (Rezumatul Caracteristicilor Produsului) şi pacienti (prospect). Totodată, Comitetul a solicitat companiei să efectueze un alt studiu epidemiologic, în vederea unei mai bune evaluări a riscului de apariţie a cancerului, precum şi cercetări suplimentare pentru o mai clară caracterizare a procentului absorbtiei medicamentului în organism.

Care sunt recomandările pentru pacienţi?

Pacienţii care utilizează Regranex şi care au sau au avut cancer trebuie să discute cu medicul lor în cadrul unei programări de rutină, în vederea stabilirii unui tratament alternativ. 

Pacienţii trebuie să respecte cu stricteţe instrucţiunile de utilizare ale medicamentului Regranex şi să formuleze întrebări pentru a-şi lămuri temerile în discuţiile cu medicul sau farmacistul.
Medicii prescriptori nu trebuie să mai prescrie Regranex pacienţilor care au sau care au avut cancer la orice nivel al corpului. 

Înainte de prescrierea medicamentului Regranex, medicii prescriptori trebuie să citească versiunea cea mai recentă a informaţiilor despre medicament.

O decizie a Comisiei Europene cu privire la această opinie va fi emisă în timp util.

Raportul public de evaluare european, este disponibil la adresa:

http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm  
� Regranex se comercializeaza în Austria, Franţa, Germania, Irlanda, Olanda, Spania şi Marea Britanie.








