Reuniunea Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP) din 16-19 septembrie 2019

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

Formularea opiniei pozitive in urma evaluirii unor medicamente propuse spre
autorizare si recomandarea de autorizare a acestora: 7 medicamente, dupa cum urmeaza:

» Autorizarea prin procedurd acceleratd, rezervatd medicamentelor de interes major
pentru sinitatea publici a medicamentului Xospata® (gilteritinib), indicat in tratamentul
pacientilor adulti cu forma recidivanta sau refractara la tratament de leucemie mieloida acuta
cu mutatie FLT3, tip rar de cancer al celulelor albe (leucocite, care combat infectiile), care
afecteaza aproximativ 1/10.000 de persoane din Uniunea Europeana.

» Autorizarea medicamentelor:

*  Qtrilmet (metformin hydrochloride / saxagliptin / dapagliflozin), indicat in
tratamentul diabetului zaharat de tip Il

* Rhokiinsa (netarsudil), indicat in tratamentul pacientilor cu glaucom sau
hipertensiune oculara.

» Autorizarea pentru punere pe piatd a unor medicamente propuse spre autorizare pe
baza consimtamantului informat al detinatorul autorizatiei originale de punere pe
piatd2: Senstend (lidocaind/prilocaind), indicat Tn tratamentul ejaculirii premature la
adulti.

> Autorizarea pentru punere pe piatd a unor medicamente generice?®, astfel:

» Medicamentul Arsenic trioxide Accord (trioxid de arsen), indicat in tratamentul
leucemiei promielocitice acute;

» Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomib), indicat in tratamentul mielomului
multiplu si limfomului mantelar;

* Ivozall (clofarabine), indicat in tratamentul leucemiei limfoblastice la pacientii
pediatrici.

Aprobarea unor cereri de extensie a indicatiilor terapeutice si emiterea recomandarilor
Tn acest sens, pentru medicamentele:

+ Bavencio (avelumab), noua indicatie: in combinatie cu axitinib, ca tratament de prima
linie al formelor avansate de carcinom reno-celular (CRC);

+ Benlysta (belimumab), noua indicatie: ca terapie adaugata la pacientii adulti in varsta
de 5 ani si peste, cu lupus eritematos sistemic activ, autoimun-pozitiv (LES), cu
activitate intensda a bolii (de ex., rezultat pozitiv la anticorpi anti-dSDNA si
complement scazut) in ciuda administrarii de terapie standard.

YTn cursul dezvoltirii ca medicament, produs desemnat ca medicament orfan. Desemnarea ca medicament orfan
este analizatd la momentul aprobarii de catre 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 in cauza si acordarea perioadei de 10 ani de exclusivitate pe piata pentru
medicamentul respectiv.

2 Cerere de autorizare care se bazeaza pe consimtdmantul informat al detindtorului autorizatiei originale de punere
pe piata in vederea utilizarii datelor din dosarul unui medicament autorizat anterior.

3 Medicament dezvoltat astfel incat si fie acelasi cu un medicament deja autorizat. Autorizarea acestor
medicamente se bazeaza 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 piatd (10 ani) de care beneficiaza medicamentul original.



Docetaxel Zentiva (docetaxel), noua indicatie: in tratarea cancerului de prostata, in
combinatie cu prednison sau prednisolon, la pacientii cu cancer metastatic de prostata
refractar la tratamentul cu hormoni si rezistent la castrare.

Docetaxel Zentiva in combinatie cu terapia de privare de androgen (ADT), cu sau fara

administrare de prednison sau prednisolon, este indicat pentru tratarea pacientilor cu

cancer metastatic de prostata sensibil la tratamentul cu hormoni.

Dupixent (dupilumab), noua indicatie: ca terapie adaugatd, in combinatie cu

corticosteroizi cu administrare intranazala, pentru tratarea rinosinuzitei cronice cu

polipoza nazala, la pacienti adulti cu forma severad de boala, la care terapia cu
administrare de corticosteroizi cu actiune sistemica si/sau interventia chirurgicala nu
asigura un control adecvat al bolii.

Lucentis (ranibizumab), noua indicatie: in tratarea retinopatiei proliferative diabetice.

Remsima (infliximab), o noua cale de administrare, noua concentratie si forma

farmaceutica: Remsima 120 mg, solutie injectabild pentru administrare subcutanata,

in stilou sau seringa pre-umpluta.

Aceasta noua forma farmaceutica va fi disponibila alaturi de cea existenta (Remsima

100 mg, pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.

Remsima pentru administrare subcutanata este recomandata numai pentru indicatia de

tratament al artritei reumatoide.

Indicatia completd a medicamentului Remsima pentru utilizare subcutanatd este

urmatoarea:

"Artritd reumatoida

In combinatie cu metotrexat, medicamentul Remsima este indicat pentru ameliorarea

semnelor si simptomelor, precum si pentru imbunatatirea functiei fizice la:

- pacienti adulti cu boald activd, in caz de raspuns inadecvat la tratamentul cu
medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (DMARDSs), inclusiv
metotrexat.

- pacienti adulti cu boala severa, activa si progresiva netratati anterior cu metotrexat
sau alte DMARD.

La aceste grupuri de pacienti, s-a demonstrat o reducere a vitezei de progresie a

leziunilor articulare, masurata prin radiografie.

Taxotere (docetaxel), noua indicatie: in tratarea pacientilor cu cancer metastatic de

prostatd sensibil la tratamentul cu hormoni

Trulicity (dulaglutide), noua indicatie: in tratarea diabetului zaharat de tip I, la

pacienti adulti cu boala insuficient controlatd, in combinatie cu regim alimentar si

exercitiu fizic:

- Tn monoterapie, in cazul in care administrarea de metformina in monoterapie este
consideratd nefezabila din cauza intolerantei sau al contraindicatiilor

- In combinatie cu alte medicamente indicate in tratarea diabetului.



