Reuniunea Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) din 23-2| aprilie 2019

in cadrul reuniunii sale din luna aprilie 2019, Comitetul pentru medicamente de
uz uman (CHMP) a concluzionat cu privire la urmatoarele:

Formularea opiniei pozitive cu privire la medicamente propuse spre
autorizare si recomandarea de autorizare a acestora: 13 medicamente, dupa
cum urmeaza:

> Autorizarea pentru punere pe piatd pentru medicamente orfane?, si anume:

- Medicamentul Esperoct (turoctocog alfa pegol), cu indicatie terapeutica
propusa ca tratament si profilaxie a hemoragiilor la pacienti cu varsta de 12
ani si peste, cu hemofilie A (deficit congenital de factor de coagulare VIII).

- Medicamentul Ultomiris (ravulizumab), cu indicatie terapeutica propusa
pentru tratamentul pacientilor adulti cu hemoglobinurie paroxistica
nocturna.

> Autorizarea conditionatd® pentru punere pe piatd a medicamentului
Libtayo (cemiplimab), indicat in tratamentul carcinomului cutanat cu
celule scuamoase, in forma avansata.

> Autorizarea pentru punere pe piatd a unor medicamente generice3: 2
medicamente, si anume:

- Medicamentul Ambrisentan Mylan (ambrisentan), cu indicatie
terapeutica propusa ca tratament al hipertensiunii arteriale pulmonare.

- Medicamentul Striascan [ioflupan (}*1)], medicament radiofarmaceutic
indicat pentru diagnosticarea bolii Parkinson si a altor afectiuni asociate
acesteia precum si a dementei.

>  Autorizarea pentru punere pe piatd a unor medicamente biosimilare*:

- Medicamentul Grasustek (pegfilgrastim), indicat pentru profilaxia
neutropeniei la pacientii adulti carora li se administreaza chimioterapie
citotoxica.

! Medicament pentru diagnosticarea, prevenirea sau tratarea unor stiri medicale care pun viata in pericol sau a
unor afectiuni grav si cronic debilitante, rare (care afecteaza pana la 5 din 10 000 de persoane din Uniunea
Europeand) sau medicament cu potential redus de profit, insuficient pentru justificarea investitiilor in cercetare
si dezvoltarea acestuia. Asa cum prevede procedura la momentul aprobarii, orice desemnare ca medicament orfan
urmeaza analizatd de Comitetul EMA pentru medicamente orfane (Committee for Orphan Medicinal Products =
COMP), stabilindu-se astfel daca informatiile avute la dispozitie permit mentinerea statutului de orfan al
medicamentului n cauza si acordarea perioadei de 10 ani de exclusivitate pe piata pentru medicamentul respectiv.
2 Autorizarea unui medicament care rispunde unor necesititi medicale neacoperite, pe baza unor date mai putin
complexe decat necesar de obicei. Din datele puse la dispozitie, trebuie sd rezulte faptul cd beneficiile
medicamentului respectiv depasesc riscurile, solicitantul de autorizare fiind obligat sa furnizeze ulterior date
clinice complete.

3 Medicament dezvoltat astfel incat si fie acelasi cu un medicament deja autorizat. Autorizarea acestor
medicamente se bazeazd pe date privind eficacitatea si siguranta provenite din studiile efectuate asupra
medicamentului deja autorizat. Medicamentele generice se pot pune pe piatd numai dupa expirarea perioadei de
exclusivitate pe piata (10 ani) de care beneficiazd medicamentul original.

4 Medicament similar cu un medicament biologic deja autorizat.



> Autorizarea pentru punere pe piati a unor medicamente hibride®:

medicamentul Xromi (hidroxicarbamida), indicat pentru prevenirea

complicatiilor vaso-ocluzive ale anemiei cu celule falciforme (,,in secerda”) la
pacienti cu varsta peste 2 ani.

» Autorizarea pentru punere pe piatd a unor medicamente propuse spre

autorizare pe baza consimtimantului informat® al detindtorul autorizatiei

originale de punere pe piatd: medicamentul Temybric Ellipta (furoat de

fluticazonda/umeclidinium/ vileanterol), indicat in tratamentul de intretinere a

pacientilor adulti cu boald pulmonarad obstructivd cronica in stadiu moderat

pana la sever.

» Autorizarea pentru punere pe piata a altor medicamente, si anume:

- Medicamentul Sixmo (buprenorfina), indicat ca tratament de substitutie
pentru dependenta de opioide. Acesta se prezinta ca implant care, pe
perioada de sase luni, elibereaza niveluri scazute de buprenorfind in
organismul pacientului. Pentru mai multe informatii, consultati versiunea
in limba romana a comunicatului respectiv de presa al EMA, publicat pe
site-ul ANMDM.

- Medicamentul Doptelet (avatrombopag), indicat pentru tratamentul
trombocitopeniei severe.

- Medicamentul Dovato (dolutegravir / lamivudinag), indicat pentru
tratamentul infectiei cu HIV.

- Medicamentul Nuceiva (toxina botulinica tip A), destinata ameliorarii
temporare a ridurilor verticale dintre sprancene, in cazurile de impact
psihologic semnificativ al gravitatii ridurilor la adulti sub 65 de ani.

- Medicamentul Talzenna (talazoparib), indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu mutatii BRCA1/2 in linia germinala si care sufera de
forme avansate de cancer HER2-negativ mamar local sau metastatic.

Formularea opiniei negative cu privire la autorizarea unor medicamente
propuse spre autorizare

- Medicamentul Cabazitaxel Teva (cabazitaxel), dezvoltat ca medicament
hibrid® si care urma utilizat pentru tratarea cancerului de prostatd. Pentru mai
multe informatii, va invitdm sa consultati versiunea in limba roméand a
Documentului cu intrebari si raspunsuri publicat pe site-ul ANMDM.

Recomandarea de extensie a indicatiei terapeutice
- Medicamentul Lynparza.

Revocarea autorizatiei de punere pe piati a unor medicamente:

5 Medicament similar cu un alt medicament autorizat cu aceeasi substanti activd, insi care diferd in anumite
privinte de medicamentul deja autorizat (ca, de exemplu, din punctul de vedere al concentratiei,
indicatiei/indicatiilor sau formei farmaceutice).

& Cerere de autorizare care se bazeazi pe consimtdmantul informat al detinatorului autorizatiei originale de punere
pe piaté in vederea utilizarii datelor din dosarul unui medicament autorizat anterior.



- Medicamentul Lartruvo: in urma finalizarii evaluarii rezultatelor studiului
ANNOUNCE, CHMP a concluzionat ca medicamentul Lartruvo
(olaratumab) administrat in asociere cu doxorubicina nu prezinta efect
superior de prelungire a duratei de viata a pacientilor cu cancer de tesut
moale comparativ cu administrarea de doxorubicina in monoterapie. Pe
baza acestei constatiri, CHMP a recomandat revocarea autorizatiei
conditionate’ de punere pe piatd a medicamentului respectiv. Pentru mai
multe informatii, va invitdm sd consultati versiunea in limba romand a
recomandarii de sanatate publica postata pe site-ul ANMDM,

Actualizarea informatiilor referitoare la rezultatele analizei situatiei
generate de depistarea de impurititi nitrozaminice in medicamentele care
contin sartani

In urma unei actiuni de re-evaluare a sigurantei la nivelul intregii UE, finalizate
cu impunerea obligatorie din punct de vedere juridic a unor limite stricte in ceea
ce priveste nivelul de impuritati nitrozaminice in medicamentele care contin
sartani, indicate pentru tratarea hipertensiunii arteriale, EMA 1isi continua
colaborarea stransa cu autoritatile nationale si partenerii internationali pentru
asigurarea ludrii de masuri adecvate de catre fabricanti pentru evitarea prezentei
nitrozaminei sau mentinerea nivelului acesteia la valori sub limitele considerate
acceptabile. In prezent, pe baza experientei acumulate in urma re-evaluirii
medicamentelor care contin sartani, EMA lanseaza un exercitiu desfasurat cu
experti din intreaga retea de reglementare a UE, pentru analiza modalitatilor de
imbunatatire a gestionarii unor astfel de eventuale evenimente. Rezultatul acestui
exercitiu va fi dat publicitatii.

Totodata, in cadrul actiunii de monitorizare aprofundata a procesului de fabricatie,
ca masura de precautic, EMA si autoritatile nationale solicita companiilor care
utilizeaza anumiti reactivi in fabricarea pioglitazonei pentru tratamentul
diabetului zaharat sa efectueze si acestea analize si verificari ale propriilor
produse si procese de fabricatie astfel incat sa se excluda aparitia impuritatilor
nitrozaminice, in special prezenta nitrozodimetilaminei (NDMA). Aceasta
solicitare vine ca urmare a detectarii unor niveluri scazute de NDMA in cateva
serii de pioglitazona fabricate de compania Hetero Labs din India.

" Tip de autorizatie de punere pe piatd care se poate acorda unor medicamente care rispund unor necesititi
medicale neacoperite, pe baza unor informatii mai putin complexe decdt necesar in mod normal privind
eficacitatea si siguranta 1n utilizare, din cauza ca afectiunea tratata este rara sau deoarece colectarea de informatii
complete nu este posibild sau nu este etica. Datele prezentate pentru sustinerea cererii de autorizare trebuie s
indice faptul ca beneficiile medicamentului in cauza depasesc riscurile iar solicitantul de autorizatie este obligat
sa furnizeze ulterior date clinice complete.



Pentru mai multe informatii, va invitam sa consultati versiunea in limba romana
a documentului ,,Informatii actualizate cu privire la continutul de impuritati
nitrozaminice" publicat pe site-ul ANMDM.

Actualizarea informatiilor de prescriere pentru medicamente

in prezent, EMA este in curs de actualizare a informatiilor de prescriere pentru
medicamentul Tyverb (lapatinib) ca urmare a detectarii unor erori in cadrul
rezultatelor unui studiu la care au participat femei aflate in perioada post-
menopauza si CU cancer mamar de tip ,,HR*/ HER2™, a caror boala s-a agravat in
ciuda tratamentului precedent cu trastuzumab. Anterior, rezultatele demonstrasera
un beneficiu al administrarii medicamentul Tyverb in comparatie cu trastuzumab,
in conditii de administrare impreuna cu un inhibitor de aromataza pentru fiecare
dintre cele doua medicamente.

Pentru mai multe informatii, vd invitam sa consultati versiunea in limba romana
a recomandarii de sanatate publica postata pe site-ul ANMDM.



