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PERGUNTASE RESPOSTAS SOBRE A RETIRADA DO PEDIDO DE AUTORIZA(;AO DE
INTRODUQAO NO MERCADO
para
VITRAGAN

Denominac&o Comum Internacional (DCI): hialuronidase (ovina)

Em 25 de Abril de 2007, aISTA Pharma Limited notificou oficialmente o Comité dos M edicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar 0 pedido de autorizacdo de introducéo no
mercado para 0 medicamento Vitragan, para o tratamento da hemorragia vitrea.

O queéo Vitragan?
O Vitragan € um p6 que contém a substancia activa hialuronidase (ovina). Destinava-se a preparagao
de uma solugdo injectavel para utilizagdo intra-ocular.

Qual a utilizacdo prevista para o Vitragan?

O Vitragan destinava-se a ser utilizado no tratamento da hemorragia vitrea (sangramento no humor
vitreo, o liquido gelatinoso que se encontra na cavidade principa do olho) em adultos. Como resultado
desta accdo, esperava-se obter uma melhoria na visdo e ajudar os médicos no diagndstico de
problemas subjacentes naretina (a superficie sensivel aluz que se encontra na parte de tras do olho).

Como deveriafuncionar o Vitragan?

A substancia activa presente no Vitragan, a hialuronidase (ovina), € uma enzima extraida de ovelhas.
Espera-se que actue através da degradacdo de uma molécula que se encontra no humor vitreo
denominada acido hialurénico. Quando este &cido é degradado, o humor vitreo gelatinoso torna-se
liquido, permitindo que as células se movimentem mais livremente através dele. Esperava-se que esta
accdo permitisse que os fagocitos (células do sistema imunitario especializadas na “limpeza’)
removessem quaisquer coagul os de sangue do humor vitreo.

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

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

A empresa apresentou igual mente os resultados de dois estudos principais que incluiram 1306 doentes
com hemorragia vitrea, em que os efeitos de uma Unicainjeccdo de Vitragan foram comparados aos de
um placebo (tratamento simulado). A principal medida de eficacia foi a melhoria da visdo trés meses
apoés ainjeccdo, avaliada com a utilizacdo de uma escala de letras padréo.

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

O pedido encontrava-se no 180.° dia de avaliacdo quando a empresa o retirou. Apés 0 CHMP ter
avaliado as respostas da empresa a uma lista de perguntas, subsistiam algumas questfes por resolver.
Habitualmente, o CHMP demora 210 dias a avaliar um novo pedido. Com base na revisdo da
documentacdo inicial, 0 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. Apos emissdo do parecer do CHMP,
decorrem geralmente 2 meses até a emissao da autorizacdo de comercializacéo pela Comissao.
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Qual era a recomendacdo do CHMP no momento daretirada?

Com base nos dados apresentados e na resposta da empresa a lista de perguntas do CHMP, no
momento da retirada o CHMP tinha algumas reservas e 0 seu parecer provisorio era no sentido de que
0 Vitragan ndo podia ser aprovado no tratamento da hemorragia vitrea.

Quais eram as questdes consider adas principais pelo CHMP?

As questbes do CHMP eram relativas aos beneficios do Vitragan, pelo facto de os principais estudos
apresentados pela empresa ndo terem demonstrado convincentemente que era mais eficaz do que as
alternativas disponivels para o tratamento da hemorragia vitrea. Outra preocupacdo do Comité era
relativa a seguranca do medicamento e a uniformidade do medicamento entre os lotes.
Consequentemente, no momento da retirada, 0 CHMP considerava que o beneficio do Vitragan ndo
tinha sido suficientemente demonstrado e que ndo compensava os riscos identificados.

Quais asrazoesinvocadas pela empresa pararetirar o pedido?
A cartada empresa a notificar a EMEA daretirada do pedido de autorizag@o esta disponivel aqui.

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

A empresa informou 0 CHMP que ndo estdo actualmente em curso quaisguer ensaios clinicos ou
programas de uso compassivo com o Vitragan.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

