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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéao no
Mercado para Neffy (adrenalina)

ARS Pharmaceuticals IRL, Limited retirou o pedido de autoriza¢do de introdu¢do no mercado para o
Neffy, para o tratamento de emergéncia de reacdes alérgicas, incluindo anafilaxia.

A empresa retirou o pedido em 4 de abril de 2022.
O gue é o Neffy e qual a utilizacao prevista?

O Neffy foi desenvolvido como um medicamento a ser tomado por via intranasal (através do nariz)
para o tratamento de emergéncia de reagdes alérgicas, incluindo reac¢des anafilaticas (uma reacédo
alérgica subita e grave com dificuldade respiratéria, inchacgo, vertigens, batimento rapido do coracéao,
suores e perda de consciéncia).

O Neffy contém a substancia ativa adrenalina e iria ser disponibilizado na forma de preparacao para
pulverizacdo nasal.

Como funciona o Neffy?

Quando administrada por via intranasal, a substancia ativa do Neffy, a adrenalina, é absorvida pela
mucosa nasal (revestimento himido do nariz) e distribuida através do organismo. A adrenalina liga-se,
entdo, a diferentes recetores (alvos) no organismo para diminuir a reacdo anafilatica. A ligacdo a estes
recetores diminui o alargamento dos vasos sanguineos para melhorar o fluxo sanguineo e relaxa os
musculos lisos dos pulmdes para facilitar a respiragdo. A adrenalina liga-se também aos recetores nas
células do sistema imunitario para impedir a libertacdo de histamina (uma substancia no organismo
que causa sintomas alérgicos).

Que documentacéo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Por razdes éticas e praticas, considerou-se inviavel a realizacdo de estudos sobre a eficacia do Neffy
em pessoas que sofrem de uma reacédo alérgica grave, mas existem muitas informacdes disponiveis
sobre a utilizacdo da adrenalina no tratamento da alergia grave e, atualmente, é o tratamento padréao
para a anafilaxia. Por conseguinte, a empresa apresentou os resultados de quatro estudos clinicos que
compararam o Neffy com medicamentos nos quais a substancia ativa foi injetada, os quais analisaram
a farmacocinética (como um medicamento é absorvido, modificado e removido do organismo), bem
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como a tensdo arterial e a frequéncia cardiaca como indicadores da eficacia do medicamento em quase
700 pessoas saudaveis com idades compreendidas entre os 18 e os 55 anos.

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

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacdes
fornecidas pela empresa e elaborado a primeira lista de perguntas para a empresa. A empresa nao
tinha ainda respondido as perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacdo da Agéncia no momento da retirada?

Com base na andlise das informagfes disponiveis, no momento da retirada, a Agéncia tinha questdes,
sendo de parecer que, sem estudos adicionais, o Neffy ndo podia ser autorizado para o tratamento de
emergéncia de reacdes alérgicas, incluindo anafilaxia.

A Agéncia considerou que a empresa nao tinha fornecido provas suficientes de que a absorgéo do
medicamento na mucosa nasal de doentes com anafilaxia aguda é comparavel a observada em
voluntarios saudaveis e que a dose proposta poderia alcancar o resultado clinico esperado. Além disso,
a Agéncia estava preocupada com a inclusdo de conservantes e antioxidantes antimicrobianos no
medicamento e considerou que o mesmo deve ser reformulado para remover essas substancias.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia ndo pode retirar conclusfes sobre a eficacia do
Neffy no tratamento de reacdes alérgicas e a sua opinido era de que os beneficios do Neffy nesta
utilizagdo ndo 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 de autorizagdo, a empresa declarou que retirou o
seu pedido na sequéncia do pedido de informag¢fes e dados adicionais da EMA. A empresa manifestou
a intencdo de apresentar um novo pedido que responda aos pedidos.

Esta recusa afeta os doentes em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que néo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Neffy.

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