EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22 de abril de 2022
EMA/225498/2022
EMEA/H/C/005558

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Aduhelm (aducanumab)

A Biogen Netherlands B.V. retirou o seu pedido de autorizagcao de introducdo no mercado do Aduhelm
para o tratamento da doenga de Alzheimer.

A empresa retirou o pedido em 20 de abril de 2022.

O que é o Aduhelm e qual a utilizacao prevista?

O Aduhelm foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com doenca de
Alzheimer.

Destinava-se a tratar as fases iniciais da doenca conhecidas como fase de compromisso cognitivo
ligeiro (CCL) e fase de deméncia ligeira.

O Aduhelm contém a substancia ativa aducanumab e iria ser disponibilizado na forma de concentrado
para solugdo para perfusao (administragdo gota a gota) numa veia.

Como funciona o Aduhelm?

A substancia ativa do Aduhelm, o aducanumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que
se liga a uma substancia denominada beta amiloide que forma placas no cérebro de pessoas com
doenca de Alzheimer. Ao ligar-se a beta amiloide, esperava-se que o medicamento ajudasse a remover
as placas do cérebro e a atrasar o agravamento da doenca.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos principais que incluiram mais de 3000 doentes
com doenca de Alzheimer numa fase inicial que compararam os efeitos de uma dose baixa e elevada
do Aduhelm com os efeitos de um placebo (tratamento simulado). Os estudos analisaram a alteracdo
dos sintomas dos doentes apds 78 semanas de tratamento, utilizando uma escala de classificagdo da
deméncia designada CDR-SB.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

A avaliacdo estava concluida e a Agéncia Europeia de Medicamentos tinha recomendado a recusa da
autorizacao de introducdo no mercado em dezembro de 2021. A empresa tinha solicitado um reexame
da recomendacgdo da Agéncia, mas retirou o pedido antes de este reexame estar concluido.

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 recomendado a recusa da autorizagdo de introdugdo no mercado para o
Aduhelm para o tratamento da doenca de Alzheimer.

A Agéncia considerou que, embora o Aduhelm reduza a beta amiloide no cérebro, a ligacdo entre este
efeito e a melhoria clinica ndo tinha sido estabelecida. Os resultados dos estudos principais foram
contraditorios e ndo demonstraram de forma convincente que o Aduhelm foi eficaz no tratamento de
adultos com doenga de Alzheimer numa fase inicial.

Além disso, os estudos ndo demonstraram que o medicamento era suficientemente seguro, uma vez
gue as imagens obtidas a partir de exames cerebrais de alguns doentes apresentavam anomalias
(anomalias de imagiologia relacionadas com amiloide) sugestivas de inchago ou hemorragia no
cérebro, que poderiam potencialmente causar danos. Além disso, ndo é claro que as anomalias possam
ser adequadamente tratadas na pratica clinica.

No momento da retirada, embora o reexame estivesse em curso, a Agéncia continuava a considerar
que os beneficios do Aduhelm 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 o retirou
porque o CHMP, o comité cientifico da Agéncia, indicou que os dados fornecidos até a data ndo eram
suficientes para apoiar um parecer positivo sobre a autorizagdo de introdugdao no mercado do Aduhelm
(aducanumab).

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 Aduhelm.
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