Reuniunea Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) din perioada 27-29 mai
2019

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

Formularea opiniei pozitive cu privire la medicamente propuse spre
autorizare si recomandarea de autorizare a acestora: 4 medicamente, dupa
cum urmeaza:
> Autorizarea pentru punere pe piatd pentru medicamente orfane?, si anume
medicamentul Cufence (diclorhidrat de trientind), indicat pentru
tratamentul bolii Wilson, o tulburare ereditara rara, care determina
acumularea de cupru in ficat, creier si alte organe vitale. In cursul
dezvoltarii sale ca medicament, Cufence a primit desemnare de
medicament orfan.
> Autorizarea pentru punere pe piatd a doud medicamente generice?, indicate
in tratamentul si prevenirea infectillor fungice: medicamentele
Posaconazol Accord (posaconazol) si Posaconazol AHCL (posaconazol).
» Autorizarea pentru punere pe piatd a medicamentului LysaKare
(arginind/lizind), indicat pentru protejarea rinichilor impotriva radiatiilor
in cursul radioterapiei cu oxodotreotida de lutetiu (Lul’™).

Formularea opiniei negative cu privire la autorizarea unor medicamente
propuse spre autorizare

Prin opinia negativda formulata, CHMP recomanda respingerea cererii de
autorizare de punere pe piata a medicamentului Xyndari (glutamina), cu indicatie
propusa pentru tratarea siclemiei (anemiei cu celule in forma de secera), o forma
ereditara de anemie.

Formularea opiniei negative cu privire la reexaminarea avizului negativ
privind cererea de autorizare a medicamentului Doxolipad (doxorubicini)
Tn urma cererii depuse de solicitantul de autorizatie de punere pe piati a
medicamentului Doxolipad (doxorubicind), cu privire la reexaminarea opiniei

! Medicament pentru diagnosticarea, prevenirea sau tratarea unor stiri medicale care pun viaga in pericol sau a
unor afectiuni grav si cronic debilitante, rare (care afecteaza pana la 5 din 10 000 de persoane din Uniunea
Europeana) sau medicament cu potential redus de profit, insuficient pentru justificarea investitiilor in cercetare
si dezvoltarea acestuia. Asa cum prevede procedura la momentul aprobarii, orice desemnare ca medicament orfan
urmeazd analizata de 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 piatd pentru medicamentul respectiv.
2 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 piata (10 ani) de care beneficiaza medicamentul original.



negative a CHMP formulate in cadrul reuniunii acestuia din luna ianuarie 2019,
si a analizei motivelor solicitarii, CHMP a reexaminat opinia initiald si si-a
confirmat recomandarea de respingere a cererii de acordare a autorizatiei de
punere pe piata pentru acest medicament, indicat in tratarea cancerului mamar si
ovarian.

Declansarea unor proceduri de arbitraj

CHMP a demarat o reevaluare a eficacitatii medicamentelor care contin o
combinatie de metocarbamol si paracetamol, indicate in tratamentul spasmului
muscular dureros. Reevaluarea este efectuata la solicitarea agentiei
medicamentului din Germania, BfArM.

Retragerea unor cereri de autorizare de punere pe piata

Cererile de autorizare initiala de punere pe piatd pentru medicamentele
Ambrisentan Zentiva (ambrisentan) si Radicava (edaravone) au fost retrase.
Indicatia propusa pentru medicamentul Ambrisentan Zentiva era tratamentul
hipertensiunii arteriale pulmonare (tensiune arteriald crescutd in arterele
plamanilor).

Medicamentul Radicava era indicat in tratamentul sclerozei amiotrofice laterale,
o boala rara a sistemului nervos, care consta din deteriorarea treptata a celulelor
nervoase din creier si maduva spindrii, care controleazd miscarea voluntara,
cauzandu-se astfel pierderea functiei musculare si paralizia.



