Reuniunea Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) din 23-26 martie 2020

In conformitate cu masurile EMA de limitare a raspandirii infectiet COVID-19,
intalnirea din luna martie 2020 a Comitetului pentru medicamente de uz uman
(CHMP) s-a desfasurat in mediu virtual, Tn cadrul acesteia concluzionandu-se cu
privire la urmatoarele:

Formularea opiniei pozitive in urma evaluarii unor medicamente propuse spre
autorizare si recomandarea de autorizare a acestora: 8 medicamente, dupa cum
urmeaza:
Autorizarea conditionatd’ pentru punere pe piati a medicamentului
Zolgensma* (onasemnogen abeparvovec), medicament pentru terapie
avansatd, indicat in tratamentul nou-ndscutilor si copiilor mici cu amiotrofie
spinald, boald genetica rard si deseori letala, care provoacad sldbiciune
musculard si pierdere progresiva a mobilitatii. Pentru informatii suplimentare,
vezi comunicatul de presa al EMA 1in acest sens, publicat pe website-ul EMA:
WWW.ema.europa.eu.
Medicamenele Atectura Breezhaler (indacaterol/furoat de mometazona) si
Bemrist Breezhaler (indacaterol/ furoat de mometazona), indicate in
tratamentul astmului.
Medicamentul Fluad Tetra [vaccin antigripal (antigen de suprafata, inactivat,
cu adaus de adjuvanti)], indicat in profilaxia gripei.
Medicamentul Pretomanid FGK* (pretomanida) indicat in terapia
tuberculozei, Tn asociere cu bedachilin si linezolid.
Medicamentul Sarclisa* (isatuximab), indicat in tratarea mielomului
multiplu, al cancerului maduvei spinarii.
Medicamentul Zeposia (ozanimod), indicat in tratamentul pacientilor adulti
cu sclerozd multipld recurent recidivanta si boala activa.
Medicamentul biosimilar> Nepexto (etanercept), indicat Tn tratarea artritei
reumatoide, a artritei reumatoide juvenile idiopatice, artritei psoriazice,

! Autorizarea unui medicament care raspunde unor necesitati medicale neacoperite, pe baza unor date mai putin
complexe decat necesar de obicei. Din datele puse la dispozitie, trebuie sa rezulte faptul ca beneficiile medicamentului
respectiv depasesc riscurile, solicitantul de autorizare fiind obligat si furnizeze ulterior date clinice complete.

2 Medicamentele biosimilare sunt medicamente biologice similare cu alte medicamente biologice deja autorizate
(cunooscute sub denumirea de ,,medicament de referinta”). Medicamentele biosimilare sunt autorizate conform
aceloragi standarde de calitate, siguranta si eficacitate farmaceutica aplicabile tuturor medicamentelor biologice.
Evaluarea majoritatii cererilor de punere pe piatd a medicamentelor biosimilare din Uniunea Europeana (UE)
constituie responsibilitate Agentiei Europene a Medicamentului (EMA).
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spondiloartritei axiale anchilozante, spondilitei, spondiloartritei axiale
neevidentiate radiografic, psoriazisului in placi si psoriazisului in placi la
populatia pediatrica.

Aprobarea unor cereri de extensie a indicatiilor terapeutice si emiterea
recomandarilor in acest sens: 6 medicamente, dupa cum urmeaza:

Medicamentul Adcetris (brentuximab vedotin) - Noua indicatie aprobata in
urma avizului pozitiv al CHMP si care urmeazad sa intre in vigoare dupa
emiterea deciziei CE:

.In asociere cu ciclofosfamida, doxorubicini si prednison (CHP),
medicamentul Adcetris este indicat pentru tratarea pacientilor adulti cu
limfom anaplazic sistemic cu celule mari netratat anterior (systemic anaplastic
large cell lymphoma =sALCL) (vezi punctul 5.1).”

Medicamentul Cosentyx (secukinumab) - Noua indicatie aprobatd in urma
avizului pozitiv al CHMP si care urmeaza sa intre in vigoare dupa emiterea
deciziei CE:

pondiloartrita axiala neevidentiata radiografic (nr-axSpA)

Medicamentul Cosentyx este indicat pentru tratarea spondiloartritei axiale
neevidentiate radiografic cu semne obiective de inflamare conform
evidentierii prin valori crescute de proteina C-reactiva (CRP) si/sau IRM, la
pacienti adulti cu raspuns anterior inadecvat la terapia cu medicamente anti-
inflamatoare nesteroidiene (AINS).”

Medicamentul Intelence (etraviring) - Noua indicatie aprobata in urma
avizului pozitiv al CHMP si care urmeaza sa intre in vigoare dupa emiterea
deciziei CE priveste includerea in tratament si a copiilor incepand cu varsta
de 2 ani. Astfel, indicatiile complete ale medicamentului Intelence sunt
urmatoarele:

,In asociere cu un inhibitor potentat de proteazd si alte medicamente
antiretrovirale, Medicamentul Intelence este indicat pentru tratamentul
infectiei cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), la pacientii
adulti tratati anterior cu antiretrovirale si la copii si adolescenti, incepand cu
varsta de 2 ani, tratati in prealabil cu medicamente antiretrovirale (vezi pct.
4.4,45si5.1).

Recomandari detaliate referitoare la utilizarea acestui medicament vor fi
prezentate in versiunea actualizata a Rezumatului Caracteristicilor Produsului
(RCP), care va fi publicat in noua versiune a Raportului Public European de
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Evaluare, si va prezentat public in toate limbile utilizate in Uniunea Europeana
dupa emiterea de catre Comisia Europeana a deciziei privitoare la modificarea
efectiva a autorizatiei de punere pe piatd pentru acest medicament.”
Medicamentul Jorveza (budesonida) - CHMP a aprobat modificarea duratei
tratamentului, permitand astfel administrarea medicamentului Jorveza, dupa
emiterea deciziei CE, ca terapie de mentinere pentru tratamentul esofagitei
cozinofilice (EoE) la adulti (cu varsta peste 18 ani), intr-o noua concentratie
(comprimate orodispersabile, 0,5 mg).

Recomandarea referitoare la terapia de intretinere este:

,Doza zilnicd recomandatd este de 1 mg de budesonida, sub forma de un
comprimat de 0,5 mg dimineata si un comprimat de 0,5 mg seara, sau 2 mg
budesonida, sub forma de un comprimat de 1 mg dimineata si un comprimat
de 1 mg seara, in functie de necesarul clinic individual al fiecarui pacient.
Pacientilor cu istoric indelungat de boala si/sau inflamatie esofagiand extinsa
in stare acuta li se recomandd administrarea unei doze zilnice de intretinere de
1 mg de budesonida de doua ori pe zi.

sl @ unui comprimat seara.

Durata tratamentului de intretinere este stabilitd de catre medic.
Recomandari detaliate referitoare la utilizarea acestui medicament vor fi
prezentate in versiunea actualizata a Rezumatului Caracteristicilor Produsului
(RCP), care va fi publicat in noua versiune a Raportului Public European de
Evaluare, si va prezentat public in toate limbile utilizate In Uniunea Europeana
dupa emiterea de catre Comisia Europeana a deciziei privitoare la modificarea
efectiva a autorizatiei de punere pe piatd pentru acest medicament.”
Medicamentul Kineret (anakinra) - Noua indicatie aprobata in urma avizului
pozitiv al CHMP si care urmeaza sd intre in vigoare dupa emiterea deciziel
CE:

,,Medicamentul Kineret este indicat pentru tratarea Febrei Familiale
Mediteraneene. Daca este necesar, medicamentul Kineret se administreaza in
asociere cu colchicina.”

Medicamentul Ruconest (conestat alfa) - CHMP a aprobat includerea in
indicatia aprobata si a copiilor in varsta de 2 ani si peste. Astfel, dupd emiterea
deciziei CE, indicatia completa a medicamentului Ruconest este:
,,Medicamentul Ruconest este indicat pentru tratarea episoadelor acute de
angioedem la adulti, adolescenti si copii (cu varsta >2 ani) cu angioedem
ereditar (AEE) cauzat de deficitul de inhibitor al C1-esterazei.
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Recomandari detaliate referitoare la utilizarea acestui medicament vor fi
prezentate in versiunea actualizatd a Rezumatului Caracteristicilor Produsului
(RCP), care va fi publicat in noua versiune a Raportului Public European de
Evaluare, si va prezentat public in toate limbile utilizate in Uniunea Europeana
dupa emiterea de catre Comisia Europeana a deciziei privitoare la modificarea
efectiva a autorizatiei de punere pe piatd pentru acest medicament.”

Rezultatul re-evaluirii medicamentelor cu actiune anticoagulanti directa
pentru administrare orala

Tn urma evaludrii rezultatelor unui studiu european privind date reale privitoare la
aceste medicamente, modificarea conditiilor de utilizare medicamentelor Eliquis
(apixaban), Pradaxa (dabigatran etexilat) si Xarelto (rivaroxaban), medicamente
anticoagulante cu actiune directa pentru administrare orala nu este necesara. Studiul
a evaluat riscul de hemoragie grava asociat cu aceste trei medicamente in caz de
utilizarea pentru prevenirea formarii de cheaguri de sange la pacientii cu fibrilatie
atriala nevalvulara (contractii neregulate si rapide ale inimii), comparand totodata
gradul de risc cu cel prezentat de alte medicamente anticoagulante cu administrare
orala cunoscute sub denumirea de antagonisti de vitamina K.

Rezultatul evaluirii medicamentelor care contin fosfomicina

CHMP a recomandat utilizarea medicamentelor cu administrare perfuzabila care
contin fosfomicina exclusiv pentru tratamentul infectiilor grave si in situatia in care
alte tratamente cu antibiotice nu sunt adecvate. Medicamentele care contin
fosfomicina pentru administrare pe cale orala pot fi utilizate in continuare in
tratamentul infectiilor vezicii urinare fara complicatii la femei si adolescente.
Acestea se pot folosi totodata si pentru prevenirea infectiei la barbatii supusi unei
proceduri de prelevare a unei probe de tesut din prostata (biopsie).

Medicamentele care contin fosfomicina cu administrare orala indicate la copii (sub
12 ani) si formularile cu administrare intramusculara (injectabile Tn muschi) nu se
mai administreaza. Aceste recomandari constituie urmarea unei evaluari a sigurantei
si eficacitatii acestor antibiotice. Pentru mai multe informatii, vezi comunicatul de
presa al EMA 1in acest sens, publicat pe website-ul EMA: www.ema.europa.eu..

Rezultatul re-evaluirii medicamentelor care contin combinatia in doza fixa
metocarbamol / paracetamol

CHMP a concluzionat ca beneficiul administrariit medicamentelor in combinatie fixa
care contin metocarbamol si paracetamol continua sa depaseasca riscurile in cazul
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tratamentului de scurta durati al spasmului muscular dureros. In urma materialelor
recent publicate care au formulat dubii referitoare la eficacitatea combinatiei acestor
substante Tn dozele prezente Tn aceste medicamente n tratarea unor afectiuni precum
durerea lombara.

Actualizare referitoare la situatia impuritatilor nitrozaminice — prelungirea
termenului pentru finalizarea Etapei 1 — Evaluarea riscului

Avand in vedere dificultdtile intampinate la nivel mondial de organismele de
reglementare din domeniul sanatatii si industria farmaceutica in contextul pandemiei
COVID-19, Reteaua Europeana de Reglementare in Domeniul Medicamentului a
fost de acord sa prelungeasca termenul stabilit pentru evaluarea riscurilor mentionat
in ,,Informatii despre nitrozamine — in atentia detinatorilor de autorizatii de punere
pe piatd”. In momentul de fati, termenul pentru prezentarea de catre detinatorii de
autorizatii de punere pe piata aflati in proces de evaluare a propriilor medicamente
in vederea identificarii posibilei prezente a impuritatilor nitrozaminice a rezultatelor
evaluarii riscurilor din cadrul Etapei 1 este 1 octombrie 2020.

Rezultatul evaluarii datelor rezultate in urma studiului asupra medicamentului
Tyverb

Informatiile despre medicament referitoare la medicamentul Tyverb (lapatinib),
medicament indicat in tratarea cancerului mamar vor mentiona in continuare lipsa
datelor privind eficacitatea acestui medicament in cazul utilizarii Tn asociere cu un
inhibitor de aromataza in comparatic cu trastuzumab utilizat Tn asociere cu un
inhibitor de aromataza, la pacientii tratati anterior cu trastuzumab. EMA a actualizat
informatiile despre medicament pentru acest medicament in luna aprilie 2019, in
urma identificarii unor erori in rezultatele unui studiu in care au fost implicate femei
n perioada postmenopauza, care sufereau de ,,HR +/ HER2 +”,

Retrageri unor cereri de autorizare pentru punere pe piata

Cererile de prima autorizare pentru punere pe piata a urmatoarelor medicamente au

fost retrase:
Medicamentul hibrid® clorhidrat de doxorubicind Tillomed (doxorubicind), a
carui indicatie propusd spre aprobare era tratamentul cancerului mamar si
ovarian, mielomului multiplu si sarcomului Kaposi asociat cu boala SIDA.

3 Medicament asemanétor unui alt medicament autorizat cu aceeasi substantd activa, insa care diferd in anumite
privinte de medicamentul deja autorizat (ca, de exemplu, din punctul de vedere al concentratiei, indicatiei/indicatiilor
sau formei farmaceutice). Autorizarea medicamentelor hibride se bazeaza partial pe rezultatele studiilor realizate cu
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+  Medicamentele biosimilare cu substanta activa rituximab, a caror indicatie
propusa spre aprobare era tratamentul anumitor forme de cancer de sange si
afectiuni inflamatorii.

medicamentul de referinti si partial pe date noi din studii clinice. In astfel de situatii, un producitor dezvolta un
medicament generic pe baza unui medicament de referintd, insa cu alte concentratie si-sau cale de administrare sau
indicatie cu indicatie usor diferita fatd de medicamentul de referinta.
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