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Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Turalio
(pexidartinib)

Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru
Turalio, un medicament pentru tratarea tumorii tenosinoviale cu celule gigante.

Agentia a emis avizul la 25 iunie 2020. Compania care a solicitat autorizatia, Daiichi Sankyo Europe
GmbH, poate sa solicite o reexaminare a avizului in termen de 15 zile de la primirea acestuia.

Ce este Turalio si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Turalio a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea adultilor cu tumora tenosinoviala cu celule
gigante, care poate sa provoace dureri si sa reduca semnificativ functia fizica. Medicamentul ar fi
trebuit sa se utilizeze cand alte tratamente, inclusiv interventia chirurgicala, nu mai puteau fi folosite
sau cand acestea nu erau indicate. Tumora tenosinoviala cu celule gigante este o afectiune
necanceroasa in care tesutul care inconjoara tendoanele si suprafetele interioare ale articulatiilor,
numit captuseala sinoviald sau membrana sinoviald, se extinde anormal de mult si formeaza
excrescente in interiorul si in jurul articulatiei.

Turalio contine substanta activa pexidartinib si urma sa fie disponibil sub forma de capsule cu
administrare orala.

Turalio a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la 19 martie 2015
pentru tratamentul tumorii tenosinoviale cu celule gigante, de tip localizat si difuz. Informatii
suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Cum actioneaza Turalio?

Substanta activa din Turalio, pexidartinibul, actioneaza prin blocarea unui receptor (tintd) numit
CSF1R, de care se ataseaza o proteina numita CSF-1. Tumorile tenosinoviale cu celule gigante produc
CSF-1 in cantitati mari, ceea ce determina celulele imunitare numite macrofage sa se acumuleze in
articulatii si sa formeze excrescente. Blocand CSF1R, medicamentul reduce activitatea CSF-1, ceea ce
ar trebui sa previna cresterea tumorii si sa ajute la reducerea simptomelor bolii.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 120 de adulti cu tumora
tenosinoviala cu celule gigante in stadiu avansat, care nu putea fi tratata pe alte cai. in cadrul studiului
s-a urmarit modificarea dimensiunii tumorii dupa ce pacientii au primit fie Turalio, fie placebo (un
preparat inactiv) timp de 25 de saptamani.

Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizatiei de punere pe
piata?

Agentia era ingrijorata ca, desi in urma studiului principal s-a constatat ca tumorile s-au micsorat la
pacientii tratati cu Turalio, a existat numai o usoara imbunatatire a simptomelor precum durerea si
capacitatea de utilizare a articulatiei. Nu era clar cat timp va dura acest efect. De asemenea, au existat
motive serioase de ingrijorare cu privire la efectele imprevizibile ale Turalio asupra ficatului, care ar
putea pune viata in pericol.

Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Turalio nu depasesc riscurile asociate si a recomandat

refuzul autorizatiei de punere pe piata.

Refuzul acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din programe
de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice sau n
programe de uz compasional cu Turalio.

Daca participati la un studiu clinic sau la un program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului.
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