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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Arikayce (amicacina)

Em 8 de junho de 2016, a Insmed Limited notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de Autorizagdo de Introducdo no Mercado para o
medicamento Arikayce, para o tratamento da doenga pulmonar causada pelo complexo Mycobacterium
avium (CMA).

O que é o Arikayce?

O Arikayce é um antibiotico que contém a substancia ativa amicacina. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de suspensé&o para inalacao.

Qual a utilizacao prevista para o Arikayce?

Previa-se que o Arikayce fosse utilizado para o tratamento de adultos com uma infe¢do pulmonar
causada pelo complexo Mycobacterium avium (CMA), um grupo de bactérias frequentemente
encontradas no ambiente, nomeadamente no solo e na agua. Destinava-se a ser utilizado em doentes
cuja infecéo tivesse persistido apesar de tratamento anterior.

O Arikayce foi designado «medicamento 6rfao» (medicamento utilizado em doencas raras) em 8 de
abril de 2014 para o tratamento de infe¢cdes causadas pelo CMA e bactérias semelhantes. Pode obter
informacdes adicionais sobre a designagdo de medicamento 6rfao aqui.

Como deveria funcionar o Arikayce?

A substancia ativa do Arikayce, a amicacina, € um antibiodtico bem estabelecido do grupo dos
«aminoglicosideos» que atua perturbando a producédo bacteriana de proteinas vitais. Neste
medicamento, a amicacina esta contida em capsulas de gordura microscépicas conhecidas como
lipossomas. Estes lipossomas ajudam a reduzir a velocidade de decomposic¢do da substancia ativa,
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permitindo que permanec¢a no organismo durante mais tempo. Dado que o medicamento é inalado,
também chega aos pulmdes mais diretamente do que a amicacina administrada através de injecao.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo inicial (fase 2) em 89 doentes adultos com infe¢cbes
pulmonares causadas pelo CMA ou bactérias semelhantes. Esse estudo comparou o Arikayce com um
placebo (um tratamento simulado) e analisou sobretudo o nivel de eficacia do medicamento na
eliminacao de bactérias da expetoracdo (muco) dos doentes apdés cerca de 3 meses de tratamento.

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

O pedido foi retirado depois de o CHMP ter avaliado a documentacdo fornecida pela empresa e
formulado listas de perguntas. Apds a avaliacdo, pelo CHMP, das respostas apresentadas pela empresa
a ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados e da resposta da empresa as listas de perguntas do CHMP, o CHMP foi
do parecer que o Arikayce para o tratamento das infe¢des pulmonares causadas pelo CMA n&o podia
ser aprovado. A principal preocupacgdo do Comité era que o estudo apresentado no pedido néo fornecia
provas suficientes de que o Arikayce conseguia eliminar permanentemente as bactérias da expetoracao
dos doentes.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que os beneficios do Arikayce ndo eram
superiores aos Sseus riscos.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada, a empresa afirmou que a sua decisdo se baseia no
entendimento de que o CHMP ndo iria recomendar a aprovacao do medicamento com base nos dados
atuais. A carta de retirada do pedido esta disponivel aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou o CHMP de que ndo existem consequéncias para os doentes atualmente incluidos
em ensaios clinicos com o Arikayce. Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao
adicional sobre o tratamento, contacte o médico que lhe receitou o Arikayce.
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