Reuniunea Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) din 24-27 februarie 2020

In cadrul reuniunii sale din luna februarie 2020, Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) a concluzionat cu privire la urmatoarele:

Formularea opiniei pozitive in urma evaluarii unor medicamente propuse
spre autorizare si recomandarea de autorizare a acestora: 2 medicamente,
dupa cum urmeaza:

Medicamentul Fetcroja (cefiderocol), indicat in tratamentul infectiilor
determinate de organisme aerobice Gram-negative, la adulti cu optiuni
limitate de tratament.

Medicamentul generic! Tigecycline Accord (tigecycling), pentru care s-a
formulat opinie pozitivd in ceea ce priveste aprobarea indicatiei pentru
tratarea infectiilor cutanate si de tesut moale (tesutul aflat imediat sub
piele) si a infectiilor intra-abdominale, insotite de complicatii.

Aprobarea unor cereri de extensie a indicatiilor terapeutice si emiterea
recomandarilor in acest sens: 3 medicamente, dupa cum urmeaza:

Medicamentul Alunbrig - Noua indicatie aprobata in urma avizului
pozitiv al CHMP si care urmeaza sa intre in vigoare dupd emiterea deciziei
CE:

,,Medicamentul Alunbrig este indicat ca monoterapie pentru tratarea
pacientilor adulti cu neoplasm bronho-pulmonar cu celule mici (NSCLC)
avansat, pozitiv pentru kinaza limfomului anaplazic (ALK-pozitiv),
netratat anterior cu un inhibitor ALK”.

Medicamentul Ofev - Noua indicatie aprobata in urma avizului pozitiv al
CHMP si care urmeaza sa intre in vigoare dupa emiterea deciziei CE:
,Medicamentul Ofev este indicat la pacientii adulti pentru tratarea
sclerozei sistemice asociate bolilor pulmonare interstitiale”
Medicamentul Otezla - Noua indicatie aprobata in urma avizului pozitiv
al CHMP si care urmeaza sa intre in vigoare dupa emiterea deciziei CE:
,,Boala lui Behcet

Medicamentul Otezla este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
ulceratii orale asociate cu boala Behget (BD), eligibili pentru terapie
sistemica.”

» Totodata, CHMP a recomandat aprobarea unei noi forme farmaceutice a

medicamentului Entyvio, si anume solutie injectabilda 108 mg, pentru
administrare subcutanata.

! 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.



Formularea opiniei negative cu privire la cererea de extensie a indicatiilor
terapeutice

CHMP a formulat aviz negativ referitor la cererea de extensie a indicatiilor
terapeutice pentru medicamentul Emgality (galcanezumab) in vederea includerii
printre indicatiile terapeutice a folosirii acestuia pentru prevenirea episoadelor
acute de nevralgie migrenoasa recurenta.

Declansarea unor proceduri de arbitraj
CHMP a demarat 0 actiune de re-evaluare a unor medicamente, si anume:

* Medicamentele autorizate in baza unor studii efectuate in cadrul
laboratoarelor din Mumbai, India, ale Panexcell Clinical Laboratories Priv.
Ltd., in consecinta unei inspectii de verificare a respectarii bunelor practici
de laborator (BPL), in urma careia au aparut temeri cu privire la datele de
studiu utilizate ca fundament al cererilor de autorizare de punere pe piata
pentru unele medicamente in UE.

» Medicamentul oncologic Yondelis (trabecteding), utilizat pentru tratarea
cancerului ovarian (cancer al ovarelor) si sarcomului de tesut moale (tip de
cancer care se dezvoltd de la tesuturile moi, de sustinere a corpului).
Actiunea de re-evaluare a fost initiatd ca urmare a inchiderii precoce a unui
studiu clinic (OVC-3006), care avea drept obiect investigarea utilizarii
medicamentului Yondelis la pacientii cu cancer ovarian, din cauza
concluziilor unei analize intermediare a rezultatelor, conform carora, in
general, la pacientii tratati cu medicamentul Yondelis plus doxorubicina
lipozomala pegilatd (numitd si pld, un alt medicament pentru tratarea
cancerului) nu s-a putut observa o perioada mai lungd de supravietuire
decat la pacientii caror li s-a administrat pld in monoterapie.

Retragerea unor cereri de autorizare de punere pe piata
Urmatoarele cereri au fost retrase:

» Cererea de extensie a indicatiilor terapeutice ale medicamentului AXumin
(flucicloving (18F)) in vederea utilizarii si pentru diagnosticarea si
evaluarea continud a gliomului (un tip de cancer cerebral).

» Cererea de extensie a indicatiilor terapeutice ale medicamentelor Opdivo
(nivolumab) si Yervoy (ipilimumab) si pentru tratarea cancerului
pulmonar metastatic cu celule non-mici, netratat anterior.



