COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea In limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
autorizarea unui nou tratament prin care sa se permitd transplantul renal la
pacientii cu nivel crescut de sensibilitate.

EMA, 26 iunie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la autorizarea unui nou tratament prin care si se permita
transplantul renal la pacientii cu nivel crescut de sensibilitate

Agentia Europeana a Medicamentului recomanda acordarea autorizatiei de
punere pe piatd in Uniunea Europeana pentru medicamentul ldefirix (imlifidaza),
prima terapie indicata la pacientii adulti in asteptarea unui transplant renal si cu
nivel crescut de sensibilitate la tesutul provenit de la donator si rezultat pozitiv
al testului de compatibilitate fatd de un rinichi disponibil de la un donator
decedat. Medicamentul ldefirix se utilizeazd complementar cu programele
existente de alocare de organ si se adreseaza pacientilor in cazul carora prin
aplicarea unor astfel de programe nu s-a reusit imbunatatirca sanselor de
identificare a unui rinichi compatibil.

In cazul disponibilizirii unui rinichi provenit de la un donator decedat, tuturor
pacientilor aflati pe lista de asteptare li se efectueaza un test de compatibilitate,
prin care se verificd prezenta unor anticorpi specifici impotriva tesuturilor
provenite de la potentialul donator.

Pacientii cu grad crescut de sensibilitate prezinta nivel exceptional de anticorpi
care reactioneaza impotriva tesutului de la donator, aparut ca rezultat pozitiv al
testului de compatibilitate, ceea ce mareste probabilitatea respingerii de catre
organism a organului donat. Din aceasta cauza, pacientii cu astfel de rezultat nu
sunt eligibili pentru transplant, rinichiul disponibil fiind de obicei oferit altor
pacienti aflati pe lista de asteptare. In aceasta situatie, desensibilizarea acestor
pacienti si transformarea rezultatului pozitiv la testul de compatibilitate intr-unul
negativ, care sa-i faca eligibili pentru efectuarea transplantului renal, constituie
o nevoie medicald neacoperita.

Medicamentul Idefirix este compus dintr-o enzima derivata din bacteria
Streptococcus pyogenes, care descompune anticorpii cunoscuti sub denumirea
de imunoglobuline G (IgG), produsi de pacient si care actioneaza impotriva
organului transplantat. Determinand descompunerea IgG, se preconizeaza ca
medicamentul sa impiedice atacul declansat de sistemul imunitar al pacientului
Tmpotriva organului nou transplantat, reducéand astfel riscul respingerii acestuia.
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Autorizarea medicamentului Idefirix a fost sprijinitd prin includerea in
Programul PRIority MEdicines (PRIME) al EMA, prin care medicamentelor cu
potential de solutionare a unor nevoi medicale neacoperite li se asigura sustinere
precoce si extinsd in domeniul stiintific si de reglementare.

Medicamentul Idefirix a fost declarat eligibil pentru includere Tn Programul
PRIME la data de 18 mai 2017, cu indicatie de utilizare pentru prevenirea
respingerii de tesut Th urma transplantului de organ.

Medicamentul Idefirix este recomandat spre autorizare conditionata de punere
pe piatd, unul dintre mecanismele UE de reglementare menite sa faciliteze
accesul precoce la medicamentele care se adreseazda unor nevoi medicale
neacoperite. Acest tip de autorizare permite EMA sa recomande un medicament
spre autorizare, pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat se obisnuieste,
in situatiile in care beneficiul punerii imediate a medicamentului la dispozitia
pacientilor depaseste riscurile generate Tn mod inerent de lipsa momentana a
datelor complete.

Tn prezent, compania este obligatd sa transmiti Agentiei date suplimentare
referitoare la eficacitatea si siguranta medicamentului conform celor reiesite
dintr-un studiu observational de urmarire si alt studiu post-autorizare privitor la
eficacitatea acestuia.

Eficacitatea si siguranta medicamentului Idefirix ca terapie pre-transplant in
vederea reducerii 1gG specific Tmpotriva tesutului de la donator si oferirea
pentru transplant renal au constituit obiectul cercetarilor efectuate in cadrul a trei
studii clinice deschise, cu un singur brat, cu durata de sase luni. In cadrul acestor
studii, transplantul s-a efectuat la 46 de pacienti cu sensibilitate crescuta, toti cu
rezultat pozitiv la testul de compatibilitate la momentul includerii in studiu,
transformat in rezultat negativ in interval de 24 de ore dupa tratamentul cu
imlifidaza. Studiile respective s-au finalizat si cu rezultate excelente in ceea ce
priveste functionarea rinichiului si supravietuirea tesutului dupa sase luni. Cele
mai frecvente reactii adverse raportate in cazul acestui tratament au fost infectii
precum pneumonie, infectii ale tractului urinar si Sepsis precum si reactii asociate
locului de perfuzare. Dat fiind caracterul temporar al efectului medicamentului
Idefirix, administrarea acestuia nu exclude necesitatea aplicarii de terapie
Imunosupresiva standard la pacientii cu transplant renal.

Avizul adoptat de Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman constituie
un pas intermediar in calea de acces al pacientilor la medicamentul Idefirix. Tn
cele ce urmeaza, avizul CHMP va fi transmis Comisiei Europene in vederea
adoptarii unei decizii privind autorizarea de punerii pe piatd in intreaga UE.
Odata acordatd autorizatia de punere pe piatd, deciziile privind pretul si
rambursarea se iau la nivelul fiecarui stat membru, pe baza rolului potential/

.....

respectiv de sanatate
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Note:
Solicitantul de acordare a autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului

Idefirix este compania suedeza Hansa Biopharma AB.
La data de 12 ianuarie 2017, medicamentul ldefirix a fost desemnat ca

medicament orfan, cu indicatia de prevenire a respingerii de tesut in urma
transplantului de organ.
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