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Retirada do pedido de Autorizagao de Introducao no
Mercado para Sevsury (surufatinib)

A Hutchmed Europe B.V. retirou o seu pedido de autorizacao de introducao no mercado do Sevsury
para o tratamento de tumores neuroenddcrinos evolutivos.

A empresa retirou o pedido em 1 de agosto de 2022.
O que é 0 Sevsury e qual a utilizacdo prevista?

O Sevsury foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com tumores
neuroenddcrinos evolutivos, um cancro que se forma a partir de células que libertam hormonas. Estes
tumores podem desenvolver-se em qualquer parte do corpo, mas a maioria ocorre no trato digestivo
ou em 6rgdaos como 0 pancreas ou os pulmdes. Este medicamento destinava-se a ser utilizado em
doentes cujo cancro é considerado de crescimento lento (de baixo grau) ou intermédio (de grau
intermédio) e é metastatico (espalhou-se para outras partes do corpo) ou ndo pode ser removido
cirurgicamente.

O Sevsury contém a substancia ativa surufatinib e iria ser disponibilizado na forma de capsulas.

Como funciona o Sevsury?

A substancia ativa do Sevsury, o surufatinib, bloqueia o efeito de determinadas proteinas denominadas
fatores de crescimento. Os fatores de crescimento podem ser encontrados em determinadas células
cancerosas, onde estdo envolvidos na ativacao de processos que incluem a divisdo celular e o
crescimento de novos vasos sanguineos que irrigam as células cancerosas. Ao bloquear o efeito destes
fatores de crescimento, previa-se que o medicamento abrandasse o crescimento e a disseminagao do
cancro. O surufatinib também bloqueia um recetor (alvo) encontrado em determinadas células
cancerosas, denominado recetor do fator estimulador de coldnias 1 (CSF1R), que ajuda as células
cancerosas a escaparem ao sistema imunitario (as defesas naturais do organismo). Ao bloquear o
CSF1R, previa-se que o medicamento ajudasse o sistema imunitario a detetar e destruir as células
cancerosas.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos principais que compararam o efeito do
medicamento com um placebo (tratamento simulado). O primeiro estudo foi realizado em 172 doentes
com tumores neuroenddcrinos pancreaticos (cancro das células produtoras de hormonas no pancreas)
e o segundo estudo foi realizado em 198 doentes com tumores neuroenddcrinos extrapancreaticos
(cancro das células produtoras de hormonas que ndo estdo localizadas no pancreas). O principal
parametro de eficacia foi o tempo de sobrevivéncia dos doentes sem agravamento da doenca.

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 a documentagao
fornecida pela empresa e formulado perguntas a empresa. A empresa ndo tinha ainda respondido a
ultima ronda de perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questdes, sendo de
parecer que o Sevsury nao podia ser autorizado.

As preocupacdes da Agéncia prendiam-se com a eficacia do medicamento, com base em incertezas
importantes relativas a concecgao e realizagdo dos estudos principais. Estas incluiram os métodos
utilizados para avaliar o principal parametro de eficacia, as incertezas relativas as caracteristicas
clinicas dos doentes que foram incluidos nos estudos principais e a conformidade com as boas praticas
clinicas. Para além destas preocupacodes, os resultados dos estudos principais ndo foram
suficientemente robustos para demonstrar que o Sevsury era eficaz no tratamento de doentes com
tumores neuroenddcrinos evolutivos. A Agéncia também manifestou preocupacdes relativamente a
documentagdo que descreve o processo de fabrico, dando origem a incertezas quanto a qualidade do
medicamento.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do Sevsury 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 nao podia
responder de forma satisfatdria as preocupacdes da Agéncia, nomeadamente as relativas a concegdo e
realizagdo dos estudos principais, incluindo a conformidade com as boas praticas clinicas, e ao perfil
beneficio-risco do medicamento numa populagdo europeia.

Esta retirada afeta 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 Sevsury.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacgao adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.

Retiradado pedido de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para Sevsury
(surufatinib)
EMA/685599/2022 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-sevsury_en.pdf

	O que é o Sevsury e qual a utilização prevista?
	Como funciona o Sevsury?
	Que documentação foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?
	Qual o estado de adiantamento do processo de avaliação do pedido quando este foi retirado?
	Qual era a recomendação da Agência no momento da retirada?
	Quais as razões invocadas pela empresa para retirar o pedido?
	Esta retirada afeta os doentes incluídos em ensaios clínicos?

