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Denegacion de la autorizacion de comercializacion de
Omblastys [omburtamab (131I)]

La Agencia Europea de Medicamentos ha recomendado denegar la autorizacién de comercializacion de
Omblastys, un medicamento destinado al tratamiento del neuroblastoma, un cancer raro que se forma
a partir de células nerviosas inmaduras.

La Agencia emitio su dictamen el 15 de diciembre de 2022. Y-mAbs Therapeutics A/S, la empresa que
solicitd la autorizacion, puede solicitar la revision del dictamen en un plazo de 15 dias a partir de la
recepcion del dictamen.

éQué es Omblastys y a qué uso estaba destinado?

Omblastys estaba destinado al tratamiento del neuroblastoma en pacientes cuya enfermedad se habia
extendido al cerebro, la médula espinal o las leptomeninges (finas capas de tejido que cubren y
protegen el cerebro y la médula espinal) y que habian sido tratados previamente.

Omblastys es un radiofarmaco (un medicamento con pequefias cantidades de una sustancia radiactiva)
qgue contiene el principio activo omburtamab (!3!I) e iba a presentarse en forma de solucidn para
perfusién (goteo) que se administra en un espacio lleno de liquido que se encuentra en el cerebro.

Omblastys fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un medicamento utilizado en
enfermedades raras) el 27 de febrero de 2017 para el tratamiento del neuroblastoma. Puede
encontrarse mas informacidn sobre la designacion de medicamento huérfano en la pagina web de la
Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3-17-1839.

éComo actila Omblastys?

El principio activo de Omblastsys, el omburtamab (13!I), es un anticuerpo monoclonal (tipo de
proteina) disefiado para reconocer y adherirse a una proteina llamada CD276, que esta presente en la
superficie de las células del neuroblastoma, pero no en las células normales. Este anticuerpo
monoclonal esta vinculado al yodo radiactivo (13!1) que produce una radiacién de bajo nivel.

Se espera que, cuando el medicamento se une a la proteina CD276, la radiacion del 1311 dafie el ADN
de las células cancerosas, provocando su muerte.
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éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de un estudio principal realizado en 109 niflos con neuroblastoma
cuya enfermedad se habia extendido al cerebro o a la médula espinal. A los pacientes del estudio se
les administré Omblastys y los resultados se compararon con los de un grupo de control externo (otros
pacientes con neuroblastoma que no participaron en el estudio y que habian recibido otros
tratamientos).

El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la proporcion de pacientes que seguian vivos al cabo
de 3 afios.

éCuales fueron los motivos principales para denegar la autorizacion de
comercializacion?

La Agencia considerd que no era posible extraer conclusiones sobre la eficacia de Omblastys. Dado que
el estudio principal no tenia un comparador aleatorizado, no fue posible determinar el efecto del
tratamiento. Ademas, no pudo determinarse que los pacientes del grupo de control externo
seleccionado para referencia por la empresa tuvieran un prondstico subyacente similar al de los
tratados con Omblastys en el estudio.

Por tanto, la Agencia considerd que no podia establecerse la relacion entre los beneficios y los riesgos
de Omblastys en el tratamiento del neuroblastoma. Por tanto, la Agencia recomendd denegar la
autorizacion de comercializacion.

éQué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Omblastys.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,
pdngase en contacto con el médico que realiza el ensayo clinico.
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