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Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP) a demarat reevaluarea medicamentului
oncologic Yondelis (trabecteding), utilizat pentru tratarea cancerului ovarian
(cancer al ovarelor) si sarcomului de tesut moale (tip de cancer care se dezvolta de
la nivelul tesuturilor moi, cele care asigura sustinerea corpului). Reevaluarea a fost
Initiata ca urmare a inchiderii inainte de finalizare 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 pegilata (PLD, un alt medicament pentru tratarea
cancerului) nu s-a putut observa o perioada mai lunga de supravietuire decat la

pacientii caror li s-a administrat PLD in monoterapie.

in ciuda unor diferente intre tipurile de pacienti inscrisi in studiul OVC-3006 si
cei care au participat la studiul care a stat la baza autorizarii medicamentului
Yondelis cu indicatia de tratare a cancerului ovarian, in studiul OVC-3006 au fost
inrolati totusi si pacienti pentru al caror tratament era indicat medicamentul
Yondelis. Prin urmare, EMA va analiza datele avute la dispozitie si va stabili
existenta vreunui impact al rezultatelor studiului OVC-3006 asupra utilizarii
autorizate a Yondelis la pacienti cu cancer ovarian.

Aceasta reevaluare nu vizeaza utilizarea medicamentului Yondelis in tratarea
sarcomului de tesut moale. Pe parcursul desfasurarii reevaluarii, medicamentul
Yondelis poate fi utilizat in continuare pentru tratarea atat a cancerului ovarian, cat
si a sarcomului de tesut moale, conform Informatiilor despre medicament
autorizate. Pacientilor care au nelamuriri cu privire la tratamentul pe care il
urmeaza li se recomanda sa discute cu medicul.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Yondelis se utilizeaza in asociere cu doxorubicina lipozomala
pegilata si este indicat pentru tratarea cancerului ovarian recidivant (care a revenit
dupa tratament anterior) si sensibil la medicamentele care contin platina.
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Totodata, acest medicament este utilizat si in tratamentul adultilor cu stadii
avansate de sarcom de tesut moale.

Medicamentul se administreaza in caz de raspandire a cancerului si de incetare a
eficacitatii tratamentului cu antracicline si ifosfamida (alte medicamente
oncologice) sau la pacientii carora nu li se pot administra aceste medicamente.

Mai multe informatii referitoare la medicamentul Yondelis sunt disponibile la
adresa: ema.europa.eu/medicines/human/epar/yondelis.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Yondelis a fost declansata la solicitarea Comisiei
Europene, in temeiul prevederilor articolului 20 din Regulamentul (CE) nr.
726/20041,

Reevaluarea este efectuata de catre Comitetul EMA pentru medicamente de uz
uman (CHMP), responsabil cu problemele privind medicamentele de uz uman, in
vederea adoptarii opiniei finale a Agentiei, care va fi la randul sdu transmisa
Comisiei Europene pentru luarea unei decizii finale, aplicabile in toate statele
membre ale UE.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000150.jsp&mid=WC0b01ac05
800240d0
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