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Medicamentul Xigris (drotrecogin alfa (activat)) urmeaza sa fie retras din
cauza lipsei de eficacitate

Studiul PROWESS-SHOCK nu demonstreaza existenta niciunui beneficiu
asupra supravietuirii la 28 de zile a pacientilor cu soc septic

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a
fost informata cu privire la decizia companiei Eli Lilly de retragere voluntara de
pe piata mondiala a medicamentului Xigris, ca urmare a rezultatelor privind
mortalitatea la 28 de zile demonstrata in studiul PROWESS-SHOCK. Compania
Eli Lilly a decis totodata intreruperea tuturor celorlalte studii clinice aflate n
desfasurare.

Medicamentul Xigris, care contine drotrecogin alfa (activat) ca substanta activa ,
a fost autorizat in circumstante exceptionale in Uniunea Europeana, n 2002,
pentru tratamentul sepsisului sever la pacientii adulti cu insuficiente multiple de
organ, atunci cand este adaugat la cea mai buna asistenta standard. Autorizatia in
conditii exceptionale se acorda in situatia in care, la momentul autorizarii,
solicitantul nu poate furniza dovezi cuprinzatoare privind eficacitatea si siguranta
medicamentului ca in cazul celor mai multe medicamente, iar raportul beneficiu-
risc al medicamentului trebuie evaluat anual de catre Comitetul pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human



Use=CHMP). Utilizarea medicamentului Xigris a fost limitata la pacientii cu
sepsis cu caracterul cel mai sever (cu cel putin 2 esecuri de organ) si trebuia
Tnceput in termen de 48 de ore, si, de preferinta in 24 de ore, de la debutul
sepsisului sever. Medicamentul Xigris era contraindicat la copii cu véarsta sub 18
ani si la pacientii cu risc crescut de sangerare.

Dupa reevaluarea anuala din 2007, CHMP a concluzionat ca rezultatele initiale
privind eficacitatea reiesite din studiul clinic pivot (studiul PROWESS), nu au
fost reconfirmate in studiile ulterioare. CHMP a considerat astfel ca raportul
beneficiu-risc al medicamentului Xigris necesitd mai multe clarificari si a
solicitat companiei Eli Lilly efectuarea unui nou studiu clinic controlat placebo
in vederea confirmarii faptului ca beneficiile Xigris depasesc riscurile la
pacientii cu soc septic, indicatie foarte asemanatoare, desi nu identica sepsisului
sever cu insuficiente multiple de organ. Compania Eli Lilly a acceptat sa
efectueze acest nou studiu, numit studiul PROWESS-SHOCK.

Rezultatele studiului POWESS-SHOCK devenite disponibile acum nu reusesc sa
satisfaca obiectivul final principal de reducere semnificativa statistic a
mortalitatii de toate cauzele la 28 de zile la pacientii tratati cu medicamentul
Xigris comparativ cu placebo. Totodata, studiul nu reuseste sa raspunda nici
obiectivului final secundar de reducere a mortalitatii in randul populatiei de
pacienti cu deficit sever de proteina C. Diferenta mica de mortalitate la 28 de zile
in randurile populatiei totale (26,4% in bratul Xigris fata de 24,2% in bratul
placebo; n = 1680 pacienti) nu este semnificativa statistic. Riscul de aparitie a
evenimentelor hemoragice severe, care constituie principalul risc al administrarii
acestui medicament, a fost 1,2% 1n bratul Xigris si 1,0% in bratul placebo, ceea
ce sugereaza inexistenta vreunei afectari negative crescute.

Aceste rezultate pun in discutie raportul global beneficiu-risc al medicamentului
Xigris pentru grupul de pacienti la care se refera indicatia (Sepsis sever).
Compania Eli Lilly a decis sa retraga produsul de pe piata mondiala.

Tn aceasti etapa, medicii nu trebuie sa initieze noi tratamente cu medicamentul
Xigris si trebuie sd intrerupa tratamentele aflate in curs de desfasurare.
(medicamentul Xigris se administreaza in doza unica, sub forma de perfuzie
intravenoasa continud, Tntr-un interval total de 96 de ore).

CHMP va analiza acest subiect in cadrul intalnirii sale plenare din 14-17
noiembrie 2011. Dupa caz, se vor face actualizari ulterioare.



Observatii

1. Acest comunicat de presd, impreund cu toate documentele conexe, este
disponibil pe site-ul Agentiei.

2. Medicamentul Xigris este comercializat in prezent in 23 de state membre ale
Uniunii Europene, in Statele Unite ale Americii si in Canada.

3. Mai multe informatii despre medicamentul Xigris se pot gisi in Raportul
European Public de Evaluare disponibil pe site-ul Agentiei.

4. Mai multe informatii privind activitatea Agentiei Europene a Medicamentului
pot fi gasite pe site-ul acesteia: www.ema.europa.eu
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