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Retirada do pedido de alteracéo dos termos da
Autorizacao de Introducéo no Mercado para o Aranesp
(darbepoetina alfa)

Em 21 de fevereiro de 2018, a Amgen Europe B.V. notificou o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de acrescentar o tratamento da anemia em
doentes adultos com sindromes mielodisplasticos a autorizacao de introducdo no mercado existente.

O gue é o Aranesp?

O Aranesp é um medicamento ja utilizado para tratar a anemia (contagens baixas de glébulos
vermelhos) sintomatica nos grupos de doentes seguintes:

e adultos e criangas com “insuficiéncia renal crénica” (reducdo progressiva e de longo prazo da
capacidade dos rins de funcionarem adequadamente);

e adultos com doenca maligha “n&do-mieloide” submetidos a quimioterapia (cancro que ndo se origina
na medula 6ssea).

O Aranesp esta autorizado desde junho de 2001. Contém a substancia ativa darbepoetina alfa.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre as utilizacdes atuais do Aranesp no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Qual a utilizagao prevista para o Aranesp?

Previa-se que o Aranesp pudesse também ser utilizado no tratamento da anemia em doentes com
sindromes mielodisplasticos, um grupo de doencas relacionadas com a medula 6ssea. Previa-se que o
medicamento pudesse ser utilizado em doentes sem necessidade de transfusfes sanguineas frequentes
e com um risco baixo a moderado de que a sua condi¢do progredisse para uma leucemia mieloide
aguda (LMA, um tipo de cancro que afeta os glébulos brancos).
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Como funciona o Aranesp?

No tratamento da anemia em doentes com sindromes mielodisplasticos, esperava-se que o Aranesp
atuasse da mesma forma que nas suas indicagfes ja existentes. A darbepoetina alfa, a substancia
ativa do Aranesp, atua exatamente como uma hormona natural denominada eritropoietina, que é
produzida pelos rins e estimula a producao de glébulos vermelhos, apesar de ser muito ligeiramente
diferente da mesma em termos de estrutura. Isto significa que a darbepoetina alfa tem uma acdo mais
prolongada e pode ser administrada menos frequentemente que a eritropoietina natural. Ao atuar da
mesma maneira que a eritropoietina, o Aranesp estimula o organismo a produzir mais glébulos
vermelhos, tratando assim a anemia.

Que documentacéao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

O requerente apresentou dados de dois estudos principais com 356 doentes anémicos com sindromes
mielodisplasticos. O primeiro estudo comparou o Aranesp com um placebo (um tratamento simulado)
ao longo de 24 semanas. O principal pardmetro de eficacia foi a redu¢cdo do numero de transfusdes de
glébulos vermelhos. No segundo estudo, todos os doentes receberam Aranesp durante 13 semanas e o
estudo mediu o nivel de hemoglobina, o principal constituinte dos glébulos vermelhos, no sangue.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de o CHMP ter avaliado a documentacéo inicial fornecida pela empresa e
formulado uma lista de perguntas. A empresa nao tinha ainda respondido as perguntas quando retirou
o pedido.

Qual era a recomendacéo do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha algumas questdes, sendo de
parecer que o Aranesp ndo podia ser aprovado para o tratamento da anemia em doentes adultos com
sindromes mielodisplasticos.

O CHMP considerava que alteracfes no desenho do estudo de um dos estudos e a exclusdo de um
elevado numero de doentes da analise dos resultados levantavam dulvidas quanto a validade dos
dados. Adicionalmente, um estudo conduzido nos Estados Unidos da América nao correspondia as
recomendacgdes da UE para o tratamento de doentes com sindromes mielodisplasticos.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que os resultados do estudo ndo eram
fiaveis, tendo concluido que a alteracédo a utilizagdo do medicamento ndo poderia ter sido aprovada
com base nos dados apresentados pela empresa.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que a retirada se baseia no
parecer do CHMP de que os dados apresentados ndo permitem que o Comité autorize a utilizagdo do
medicamento em sindromes mielodisplasticos.

A carta de retirada estéa disponivel aqui.
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Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem ensaios clinicos com o Aranesp em curso que sejam
promovidos pela Amgen.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacgao adicional sobre o tratamento,
contacte o médico que lhe receitou o medicamento.

O gue se passa relativamente ao Aranesp nas suas indicacdes ja
autorizadas?

N&o existem consequéncias para o uso do Aranesp no que se refere as suas indica¢gfes autorizadas.
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