COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea Comitetului pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) de autorizare conditionata pentru
punere pe piata a primului agent terapeutic conjugat anticorp — medicament pentru
tratarea pacientilor cu mielom multiplu si optiuni limitate de tratament

EMA, 24 iulie 2020
Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea Comitetului pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) de autorizare
conditionati pentru punere pe piata a primului agent terapeutic conjugat
anticorp — medicament pentru tratarea pacientilor cu mielom multiplu si
optiuni limitate de tratament

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) recomanda acordarea
autorizatiel de punere pe piata in Uniunea Europeana pentru medicamentul Blenrep
(belantamab mafodotina), indicat n tratarea pacientilor adulti cu mielom multiplu
recurent si refractar, care nu mai raspund la tratament cu un agent imunomodulator,
un inhibitor de proteazom si un anticorp monoclonal CD-38.

Mielomul multiplu este un cancer al unui tip de celule albe din sange, care poarta
denumirea de celule plasmatice, si care este raspunzator de aproximativ 2% dintre
toate decesele de cauza oncologica. Celulele plasmatice normale se gasesc in
maduva osoasda si constituie parte importantd a sistemului imunitar. Celulele
plasmatice formeaza anticorpii care permit organismului sd recunoasca si sd atace
diversi germeni precum virusi sau bacterii. Acestea provin din limfocitele cu celule
B si se formeaza Th momentul in care celulele B raspund la o infectie. Cand devin
canceroase, celulele plasmatice inceteaza sa mai protejeze organismul de infectii si
produc proteine anormale care pot cauza probleme prin afectarea rinichilor, oaselor
sau sangelui.

Tn ultimii ani, pentru tratamentul mielomului multiplu s-a dezvoltat si autorizat o
serie de noi medicamente, ceea ce a determinat ameliorarea constanta a perioadei de
supravietuire a pacientilor in general. Cu toate acestea, pentru pacientii carora li s-a



administrat deja terapie cu trei clase majore de medicamente (agenti
imunomodulatori, inhibitori de proteazom si anticorpi monoclonali) si care nu mai
raspund la aceste medicamente, perspectiva raman sumbra. Noile tratamentele care
sa prelungeasca perioada de supravietuire a acestor pacienti peste cele trei luni sau
mai putin observate in prezent constituie o necesitate medicala neacoperita.

Medicamentul Blenrep a fost acceptat spre evaluare in cadrul Programului PRIME
a EMA, beneficiind astfel de sprijinul suplimentar oferit de Agentie in cazul
medicamentelor cu un potential special de raspuns la necesititile medicale
neacoperite ale pacientilor. Medicamentul Blenrep poseda un nou mecanism de
actiune, care vizeaza antigenul de maturare a celulelor B (BCMA), o proteina
prezenta la suprafata practic a tuturor celulelor de mielom multiplu. BCMA lipseste
din celulele B normale, ceea ce 1l face o tinta ideala pentru actiunea medicamentului.

Din punct de vedere structural, medicamentul Blenrep este un agent conjugat
anticorp-medicament, o combinatie intre un anticorp monoclonal i
maleimidocaproil monometil auristatina F (mcMMAF), un agent citotoxic.
Medicamentul se leaga de BCMA de pe suprafetele celulelor de mielom si, o data
ajunse in interiorul acestora, se elibereaza agentul citotoxic, care determina
apoptoza, moartea ,,programatad” a celulelor plasmatice canceroase.

Principalul studiu pe care se bazeaza recomandarea de autorizare conditionata
formulatda de CHMP a fost un studiu de Faza 2, deschis, randomizat, cu doua brate,
n care s-a investigat eficacitatea si siguranta n utilizare a doua doze de substanta
activa belantamab mafodotina la pacienti cu mielom multiplu cu boala inca activa
dupa administrarea a trei sau mai multe linii de terapie, care nu mai raspundeau la
tratament cu medicamente imunomodulatoare si inhibitori de proteazom si nici la
tratament cu un anticorp monoclonal anti-CD38. Cele mai frecvente reactii adverse
intalnite la participantii inrolati 1n studiile clinice cu medicamentul Blenrep au fost
keratopatia (boala care afecteaza corneea, stratul transparent din regiunea anterioara
a ochiului, care acopera pupila si irisul) si trombocitopenia (o afectiune care
determind scaderea numarului de trombocite, care poate produce sangerare si
aparitia de echimoze). In ceea ce priveste riscurile corneene asociate cu
administrarea belantamab mafodotina, se recomanda efectuarea unor examene
oftalmice specifice, permitand astfel gestionarea prompta si adecvata a oricaror
evenimente nou identificate.

Medicamentul Blenrep este recomandat pentru autorizare conditionata de punere pe
piata, unul dintre mecanismele de reglementare aplicate in UE ca mijloc de facilitare



a accesului timpuriu la medicamente care raspund unei necesitati medicale
neacoperite.

Acest tip de autorizare permite Agentiei sa recomande un medicament pentru
autorizarea de punere pe piata, pe baza unui volum mai restrans de date decat in mod
obisnuit, cu conditia ca beneficiul punerii imediate la dispozitia pacientilor sa
depaseasca riscul inerent produc de absenta pentru moment a datelor complete.

Tn vederea unei mai bune caracterizari a eficacitatii si sigurantei medicamentului,
compania are obligatia sa prezinte rezultatele unui studiu confirmator randomizat
(de Faza 3), de comparare a medicamentului Blenrep cu pomalidomida,
dexametazona in doze mici, care constituie o optiune standard de tratament pentru
mielomul multiplu recurent si refractar. Totodata, compania trebuie sa prezinte si
rezultatele finale ale studiului pivot de Faza 2

Similar tuturor celorlalte medicamente, Planul de gestionare a riscurilor va asigura
monitorizarea riguroasa a sigurantei medicamentului, odatd autorizat pe teritoriul
UE. Datele suplimentare privind eficacitatea si siguranta vor fi colectate din studiile
aflate Tn desfasurare si rapoartele post-autorizare si vor fi evaluate periodic de catre
CHMP si Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =), comitetul EMA responsabil cu
evaluarea aspectelor de sigurantd pentru medicamentele de uz uman.

Opinia adoptata de CHMP referitor la medicamentul Blenrep constituie o etapa
intermediara in procesul de punere a acestuia la dispozitia pacientului. In cele ce
urmeazad, avizul CHMP va fi transmis Comisiei Europene in vederea adoptarii unei
decizii privind acordarea autorizatiei de punere pe piata valabile la in intreaga UE.
Odata acordata aceasta autorizatie, la nivelul fiecarui stat membru se vor lua deciziile
privind pretul si rambursarea, pe baza rolului potential/utilizarii medicamentului in
contextul sistemului national de sanatate al tarii respective

Note

Solicitantul de autorizare pentru punere pe piatd a medicamentului Blenrep este
compania GlaxoSmithKline (Ireland) Limited.

Medicamentul Blenrep a fost acceptat spre evaluare in cadrul Programului PRIME
la data de 12 octombrie 2017.



Medicamentul Blenrep a fost desemnat ca orfan la data de 16 octombrie 2017, in
cursul dezvoltarii medicamentului solicitantul beneficiind in multiple randuri de
asistenta EMA 1in materie de protocol si recomandari privitoare la aspectele
referitoare la calitate si diverse aspecte ale dezvoltarii sale non-clinice si clinice.

Tn urma avizului pozitiv formulat de CHMP, Comitetul EMA pentru medicamente
orfane (Committee for Orphan Medicinal Products=COMP) va evalua oportunitatea
mentinerii statului de orfan pentru medicamentul Blenrep.



