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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para RoActemra (tocilizumab)

A Roche Registration GmbH retirou o seu pedido de utilizagdo de RoActemra no tratamento da doencga
pulmonar intersticial (doengas que causam tecido cicatricial nos pulmd&es) associada a esclerose
sistémica. A esclerose sistémica é uma doenga em que o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) se torna sobreativo, causando fibrose (espessamento) da pele e danos nos 6rgaos
internos, incluindo tecido cicatricial progressivo nos pulmdes.

A empresa retirou o pedido em 13 de setembro de 2023.

O que é o RoActemra e para que é utilizado?

O RoActemra é um medicamento utilizado para tratar doencas inflamatodrias, incluindo artrite
reumatoide, em adultos e artrite idiopatica juvenil sistémica em criancas. O RoActemra também pode
ser utilizado em adultos com COVID-19 que estejam a receber tratamento com corticosteroides orais
ou injetaveis e que necessitem de oxigénio ou ventilagdo mecanica adicional.

O RoActemra esta autorizado na UE desde janeiro de 2009. Contém a substancia ativa tocilizumab e
esta disponivel na forma de uma solucdo injetavel a administrar por injecdo subcutanea (sob a pele) e
na forma de concentrado para preparagao de uma solucao para perfusdo (administracdo gota a gota)
numa veia.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre as utilizagdes de RoActemra no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou uma extensao da indicacao para adicionar o tratamento de adultos com doenca
pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica, onde se destinava a ser utilizada para abrandar a
taxa de declinio da fungdo pulmonar.

Como funciona o RoActemra?

A substancia ativa de RoActemra, o tocilizumab, é um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina que
foi concebida para reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica que se encontra no organismo. O
tocilizumab liga-se ao recetor de uma molécula mensageira denominada interleucina-6, que esta
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envolvida na inflamagdo e encontra-se em niveis elevados em doentes com muitas doengas
inflamatorias. Ao impedir que a interleucina-6 se ligue aos seus recetores, o tocilizumab reduz a
inflamacdo e outros sintomas dessas doencas. Na doenca pulmonar intersticial associada a esclerose
sistémica, espera-se que o RoActemra atue da mesma forma que nas suas utilizagGes ja existentes.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos que compararam o RoActemra com um placebo
(tratamento simulado) em doentes com esclerose sistémica. O principal pardmetro de eficacia foi a
alteracdo da espessura da pele dos doentes (medida pelo Rodnan Skin Score modificado [MRSS]) apds
48 semanas. Os estudos analisaram também o declinio do funcionamento dos pulmdes dos doentes ao
longo de 48 semanas, medido pela sua capacidade vital forgada (FVC). A FVC representa o volume
maximo de ar que um doente consegue expirar de forma forcada depois de ter inspirado fundo; esta
capacidade reduz-se a medida que a doenca se agrava.

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 informacdes da
empresa e preparado perguntas. Apos a avaliacdo, pela Agéncia, das respostas dadas pela empresa as
perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e das respostas da empresa as perguntas formuladas pela Agéncia, no
momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questdes, sendo de parecer que o RoActemra ndo podia
ser autorizado para o tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica.

Os estudos ndo mostraram uma melhoria na espessura da pele dos doentes, que foi o principal
parametro de eficacia no tratamento da esclerose sistémica nos estudos. Apesar de analises adicionais
sugerirem que o RoActemra pode abrandar o declinio da FVC em comparagdo com o placebo num
subgrupo de doentes com doenga pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica, existiam varias
incertezas em torno destes resultados. Tal incluiu incertezas relativas a forma como a populagao-alvo
foi definida e a possibilidade de os resultados serem uma descoberta casual.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do RoActemra no
tratamento da doenca pulmonar intersticial associada a esclerose sistémica ndo eram superiores aos
seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que retirava o
pedido porque os dados de eficacia ndo foram considerados suficientes pela Agéncia para apoiar a
utilizagdo do RoActemra no tratamento da doenga pulmonar intersticial associada a esclerose
sistémica.

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 RoActemra.

Retirada do pedido de alteragao da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para
RoActemra (tocilizumab)
EMA/495628/2023 Pagina 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-roactemra-ii-114_en.pdf

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informagdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.

O que se passa relativamente ao RoActemra para o tratamento de outras
doengas?

Ndo existem consequéncias para o uso do RoActemra nas indicagdes ja autorizadas.
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