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PERGUNTAS E RESPOSTAS SOBRE A RETIRADA DO PEDIDO DE AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO
para
SCINTIMUN

Denominag¢do Comum Internacional (DCI): Besilesomab

Este medicamento foi posteriormente resubmetido a EMEA. Veja aqui informacao sobre o resultado
da resubmissao.

Em 17 de Maio de 2006, a CIS bio international notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o seu pedido de autorizacdo de introducéo no
mercado para 0 medicamento SCINTIMUN. A indicacdo requerida era o diagnéstico por técnicas de
imagiologia com vista a determinar a localizacdo de infecgdes ou de lesdes inflamatorias e detectar
metastases (disseminacdo do cancro) na medula 6ssea.

O que é 0 SCINTIMUN?

SCINTIMUN contém a substancia activa besilesomab. O SCINTIMUN é composto por um p6 branco
para mistura com uma substancia radioactiva (pertecnetato de sédio (**™tc)), para reconstituicdo de
uma solucdo para injeccao intravenosa.

Na Unido Europeia (UE), este medicamento ja foi autorizado na Republica Checa, na Hungria e na
Suécia, em 1993 e em 1994, através de procedimentos nacionais, para indica¢fes semelhantes.

Qual a utilizacdo prevista para 0 SCINTIMUN?

O SCINTIMUN destinava-se a ser utilizado em adultos para localizar infecgfes ou lesbes
inflamatdrias e também para detectar a presenca de metéstases na medula 6ssea.

A administracdo deste medicamento deveria ser feita exclusivamente por profissionais de salde
experientes na manipulagéo de medicamentos radioactivos.

Como deveria funcionar o SCINTIMUN?

O besilesomab é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina concebida para reconhecer e se ligar a
uma estrutura especifica, designada antigénio, que pode ser encontrada em determinadas células do
corpo). Ap6s a combinacdo com a substancia radioactiva e a administracdo, liga-se ao antigénio
presente na superficie de um determinado tipo de células sanguineas, designadas granulécitos, e
transmite-lhes radioactividade. Estas células acumulam-se nos pontos de infecgdo e de inflamacéo no
corpo e na medula 6ssea. A acumulacdo radioactiva pode, deste modo, ser detectada em zonas de
infeccdo ou de inflamacdo, através da utilizacdo de uma camara especial que revela as areas com
radioactividade, assim como a auséncia de radioactividade na medula 6ssea invadida por metastases.

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

Os efeitos do SCINTIMUN comecaram por ser estudados em modelos experimentais antes de serem
estudados em seres humanos.

A empresa apresentou sete estudos, que envolveram mais de 1 000 doentes. A concepcdo dos estudos
principais incidiu sobretudo na seguranca do medicamento e na sua tolerdncia pelos doentes. Para
fundamentar a utilizagdo do SCINTIMUN na detecgdo de metéstases na medula dssea foram utilizados
dados de publicag6es cientificas.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avalia¢ao do pedido quando este foi retirado?

O pedido estava no 120° dia de avaliagdo quando a empresa o retirou.

O CHMP tinha apresentado uma lista de questbes a responder pela empresa, que ndo obtiveram
resposta.

Habitualmente, o CHMP demora 210 dias a avaliar um novo pedido. Com base na revisdo da
documentacdo inicial, o CHMP prepara uma lista de perguntas (no dia 120), que é enviada a empresa.
Depois de esta fornecer as respostas, 0 CHMP procede a sua revisdo e pode, antes de emitir um
parecer, colocar qualquer outra questdo (no dia 180) a empresa. Apés emissao do parecer do CHMP,
decorrem geralmente cerca de 2 meses até a emissdo da autorizacdo de comercializacdo pela
Comisséo.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base na anéalise dos dados apresentados até ao momento da retirada, 0 CHMP tinha reservas e o
seu parecer provisorio era no sentido de que o SCINTIMUN néo podia ser aprovado para a indicagdo
de diagndstico por técnicas de imagiologia para determinar a localizacdo de infeccGes ou de lesdes
inflamatorias e detectar metastases na medula dssea.

Quais eram as questdes consideradas principais pelo CHMP?

Os estudos, tal como foram concebidos, ndo podiam produzir provas suficientes do valor de
diagnostico do SCINTIMUN, e a empresa estd a desenvolver trabalhos suplementares com vista a
fornecer mais dados sobre 0 medicamento em apreco.

Quiais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?
A carta da empresa a notificar a EMEA da retirada do pedido pode ser consultada aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios
clinicos/programas de uso compassivo em curso com 0 SCINTIMUN?

A empresa informou 0 CHMP de que os estudos clinicos em curso para 0 SCINTIMUN prosseguiriam
até a sua concluséo.

A empresa manterd 0s seus programas de uso compassivo (programas em que 0s medicos podem
requerer a utilizacdo de medicamentos para o tratamento de doencas especificas nos seus doentes,
antes de esses medicamentos estarem plenamente autorizados) onde estes estiverem disponiveis.

Se estiver a ser submetido a um ensaio clinico ou a um programa de uso compassivo e necessitar de
informacdes suplementares acerca do tratamento, contacte o médico que Iho esta a ministrar.

A empresa continuard a fornecer este medicamento nos paises onde ele esta autorizado a nivel
nacional (Republica Checa, Hungria e Suécia).
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