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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Axumin (fluciclovina(®F))

A Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd retirou o seu pedido de utilizagdo de Axumin para o diagnodstico de
glioma (um tipo de tumor cerebral) e a avaliacdo continua da doenca.

A empresa retirou o pedido em 11 de fevereiro de 2020.

O que é o Axumin e para que é utilizado?

O Axumin é um medicamento de diagndstico utilizado em associacdo com um exame de imagiologia
para verificar se o cancro de prdstata voltou.

E utilizado especificamente com o exame de imagiologia conhecido como tomografia por emissdo de
positroes (PET) em homens cuja analise ao sangue para o antigénio especifico da prostata (PSA) indica
que o cancro podera ter voltou.

O Axumin é um radiofarmacéutico. Contém a substéncia ativa fluciclovina (8F), que emite uma
pequena quantidade de radiagdo. Esta disponivel na forma de solugdo injetavel.

O Axumin estd autorizado na UE desde 21 de maio de 2017.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre as utilizagdes atuais do Axumin no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extensao da utilizagdo do Axumin a fim de incluir a detegdo e a monitorizagdo do
glioma em adultos utilizando um exame PET.

O Axumin foi designado medicamento érfdo (medicamento utilizado em doencgas raras) em 24 de abril
de 2015 para o diagnéstico do glioma. Para mais informagdes sobre a designacdao de medicamento
orféo, consulte o sitio Internet da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151472.
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Como funciona o Axumin?

A substancia ativa do Axumin, a fluciclovina (18), funciona entrando nas células cancerigenas através
de estruturas (LAT-1 e ASCT2) que estdo presentes em grande quantidade na superficie destas células.
Desta forma, a fluciclovina (*8F) acumula-se no interior das células cancerigenas e a radiagdo que
liberta é detetada no exame PET, permitindo aos médicos detetar o cancro e ver onde esta localizado.

No diagndstico de gliomas, espera-se que o Axumin atue da mesma forma que nas suas utilizagdes
para o cancro da prdstata.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de 2 ensaios principais e outros estudos num total de cerca de
100 adultos. Os estudos analisaram a utilizacdo do Axumin para detetar a presenca de glioma primario
ou de glioma que voltou. A presenca de glioma foi confirmada na sequéncia da recolha e analise de
tecidos.

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

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacgoes
fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a mesma. Apds a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa as perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas questbes, sendo de parecer que o Axumin ndo podia ser aprovado
para o diagndstico de glioma.

A Agéncia considerou que os resultados fornecidos ndo lhe permitiram concluir que o Axumin é eficaz
na detecdo de glioma. Além disso, ndo existiam dados suficientes para demonstrar que o Axumin podia
diferenciar os gliomas cancerigenos (malignos) de tumores cerebrais ndo cancerigenos ou de outros
tipos de problemas cerebrais, como danos inflamatérios do cérebro. A dose recomendada do
medicamento baseou-se em dados provenientes de doentes japoneses e nao era claro que os dados
pudessem ser aplicados a doentes europeus.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios da utilizacdo do
Axumin para detetar e monitorizar o glioma ndo eram superiores aos seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que o retirou uma vez
gue a Agéncia considerou que os dados fornecidos ndo Ihe permitiam determinar que o beneficio do
medicamento era superior ao seu risco quando utilizado para detetar glioma.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Axumin.
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Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.

O que se passa relativamente ao Axumin para o diagnéstico do cancro da
prostata?

N&o existem consequéncias para o uso do Axumin no diagndstico do cancro da prostata.
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