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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Sutent (sunitinib)

Em 26 de junho de 2018, a Pfizer Limited notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decis&o de retirar o pedido de autoriza¢ao de introdu¢cdo no mercado para o
Sutent, para o tratamento de doentes com risco elevado de recorréncia de cancro dos rins apos
cirurgia.

O que é o Sutent?

O Sutent é um medicamento contra o cancro atualmente autorizado para o tratamento dos seguintes
cancros:

e tumor do estroma gastrointestinal (um cancro do estdbmago e do intestino);

e tumores neuroenddcrinos pancreaticos (tumores das células produtoras de hormonas no
pancreas);

e carcinoma das células renais metastatico (cancro dos rins que se propagou para outras partes do
corpo).

O Sutent esta autorizado desde julho de 2006 e contém a substancia ativa sunitinib.

Estado disponiveis mais informagdes sobre a utilizagdo atual do Sutent no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Qual a utilizacdo prevista para o Sutent?

Previa-se que o Sutent fosse utilizado para retardar ou prevenir a recorréncia de cancro dos rins em
doentes submetidos a cirurgia e que apresentassem um risco elevado de reaparecimento do cancro.

Como funciona o Sutent?

A substancia ativa do Sutent, o sunitinib, € um inibidor da proteina cinase. Isto significa que bloqueia
um tipo especifico de enzimas conhecidas por proteinas cinases que estdo envolvidas no crescimento e
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propagacédo das células cancerosas, bem como no desenvolvimento dos novos vasos sanguineos que as
alimentam. Ao bloquear estas enzimas, o Sutent pode reduzir o crescimento e a disseminacdo do
cancro, bem como limitar o fornecimento de sangue que permite que as células cancerosas continuem
a crescer.

Que documentacéo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou resultados de um estudo principal que comparou o Sutent com um placebo (um
tratamento simulado) em 615 doentes com elevado risco de recorréncia de cancro dos rins apos
cirurgia. Os doentes foram tratados durante cerca de um ano e o estudo analisou o tempo até a
recorréncia do cancro (sobrevivéncia livre de doenca).

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

A avaliagdo estava concluida e o CHMP tinha emitido um parecer negativo. A empresa solicitara o
reexame do parecer negativo, que estava ainda em curso quando a empresa retirou o pedido.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha emitido um parecer
desfavoravel, recomendando que a Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o Sutent ndo fosse
alterada para adicionar o tratamento de doentes com elevado risco de recorréncia de cancro dos rins
apos cirurgia.

O CHMP considerou que a evidéncia de que o Sutent retarda a recorréncia do cancro nao era
convincente. Quando os dados dos doentes com maior risco de recorréncia de cancro foram analisados
separadamente, os beneficios do Sutent continuaram a ndo ser convincentes. Além disso, o
medicamento tem efeitos secundarios conhecidos que afetam a qualidade de vida dos doentes.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que os beneficios do Sutent no
tratamento de doentes com risco elevado de recorréncia de cancro dos rins apds cirurgia nao eram
superiores aos seus riscos.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que decidiu retirar o pedido uma
vez que os dados fornecidos impedem o CHMP de concluir que os beneficios sdo superiores aos riscos.

A carta de retirada do pedido esta disponivel aqui.

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

A empresa informou o CHMP de que ndo existem consequéncias para os doentes atualmente incluidos
em ensaios clinicos com o Sutent.

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

Retirada do pedido de Autorizagéo de Introdugédo no Mercado para Sutent (sunitinib)
EMA/504631/2018 Pagina 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/07/WC500252475.pdf

O que se passa relativamente ao Sutent para o tratamento de outras
doencas?

N&o existem consequéncias para o uso do Sutent nas indica¢des ja autorizadas.
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