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Perguntas e respostas relativas a retirada do pedido de autorizagdo de introducdo no
mercado para
Lacosamide Pain UCB Pharma

Denominag¢do Comum Internacional (DCI): lacosamida

Em 25 de Setembro de 2008, a UCB Pharma S.A. notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisao de retirar o pedido de autorizagéo de introducéo no
mercado para 0 medicamento Lacosamide Pain UCB Pharma, para o tratamento da dor neuropatica
diabética nos adultos.

O que é o Lacosamide Pain UCB Pharma?

O Lacosamide Pain UCB Pharma contém a substancia activa lacosamida. Devia estar disponivel na
forma de comprimidos.

A lacosamida esta autorizada na Unido Europeia (UE) como medicamento antiepiléptico sob a
denominacdo comercial de Vimpat, desde Agosto de 2008.

Qual a utilizagdo prevista para o Lacosamide Pain UCB Pharma?

A utilizacéo prevista para o Lacosamide Pain UCB Pharma era, nos adultos, o tratamento da dor
neuropatica periférica do diabético (danos nos nervos das extremidades que podem ocorrer em doentes
diabéticos).

Como deveria funcionar o Lacosamide Pain UCB Pharma?

O mecanismo de acgdo exacto da lacosamida ndo esté ainda completamente esclarecido, mas parece
reduzir a actividade dos canais de sédio (poros a superficie das células nervosas) que permitem a
transmissdo dos impulsos eléctricos entre as células nervosas. Também se pensa que a lacosamida
possa estar envolvida no desenvolvimento das células nervosas danificadas. Em conjunto, previa-se
que estas ac¢Oes evitem a actividade eléctrica anormal nas células nervosas, reduzindo assim a dor
causada por danos nos nervos.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido ao CHMP?

O efeito do Lacosamida Pain UCB Pharma foi previamente estudado em modelos experimentais antes
de ser estudado em seres humanos.

A eficécia de trés doses de Lacosamide Pain UCB Pharma (200, 400 e 600 mg ao dia) foi comparada
com a do placebo (tratamento ficticio) em quatro estudos principais que incluiram 1724 doentes. Nos
guatro estudos, a dose de Lacosamide Pain UCB Pharma foi gradualmente aumentada ao longo de
algumas semanas antes de ser mantida a uma dose estavel durante um periodo de 12 semanas. O
principal parametro de eficacia foi a alteracdo dos niveis da dor entre o inicio do estudo e as Ultimas
guatro semanas com a dose estavel. A dor foi registada pelos doentes num diario do doente, de acordo
com uma escala de 11 pontos.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacio do pedido quando este foi retirado?
O processo de avaliacdo do pedido encontrava-se no dia 181 quando a empresa o retirou. Apds a
avaliacdo, pelo CHMP, das respostas apresentadas pela empresa a uma lista de perguntas, subsistiam
algumas questoes.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A avalia¢do de um novo pedido pelo CHMP néo excede normalmente 210 dias. Com base na anélise
da documentacdo inicial, 0o CHMP elabora, no dia 120, uma lista de perguntas que € enviada a empresa.
Ap0s recepcdo das respostas da empresa, 0 CHMP analisa-as, podendo, antes de emitir um parecer,
formular perguntas suplementares (no dia 180). Apos a emissdo do parecer do CHMP decorrem
geralmente cerca de dois meses até a concessdo da autorizagdo de introducdo no mercado pela
Comissdo Europeia.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e das respostas da empresa a lista de perguntas formuladas pelo CHMP,
no momento da retirada 0 CHMP tinha reservas e 0 seu parecer provisorio era no sentido de o
Lacosamide Pain UCB Pharma ndo devia ser aprovado para o tratamento da dor neuropética periférica
do diabético em adultos.

Quais as principais preocupactes do CHMP?

O CHMP considerava que os estudos ndo tinham demonstrado qualquer beneficio significativo do
Lacosamide Pain UCB Pharma. O medicamento pode também causar efeitos secundarios que afectam
0 coracao e o sistema nervoso central (tais como tonturas), especialmente preocupante em pacientes
com diabetes.

Por conseguinte, no momento da retirada, 0 CHMP considerava que os beneficios do Lacosamide Pain
UCB Pharma ndo estavam suficientemente demonstrados e ndo eram superiores aos riscos
identificados.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?
A carta da empresa a notificar a EMEA da retirada do pedido de autorizacdo encontra-se disponivel
aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios clinicos /
programas de uso compassivo em curso com o Lacosamide Pain UCB Pharma?

A empresa informou 0 CHMP de que nédo existem consequéncias para os doentes actualmente
incluidos em ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso com o Lacosamide Pain
UCB Pharma. Se estiver incluido num ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar
de informacdo adicional sobre o tratamento, contacte 0 médico que Iho prescreve.

O que se passa relativamente ao Vimpat utilizado no tratamento da epilepsia?

A presente retirada ndo tem quaisquer consequéncias sobre o Vimpat, para a qual o perfil beneficio-
risco se mantém inalterado.
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