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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéo no
Mercado para Begedina (begelomab)

Em 4 de julho de 2016, a Adienne S.r.l. S.U. notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de Autorizagédo de Introducdo no Mercado para
0 medicamento Begedina, para o tratamento da doenc¢a do enxerto versus hospedeiro.

O que é o Begedina?

O Begedina é um medicamento que contém a substancia ativa begelomab. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de concentrado para preparacdo de uma solucéo para perfusdo
(administracdo gota a gota) numa veia.

Qual a utilizagao prevista para o Begedina?

Previa-se que o Begedina fosse utilizado para o tratamento da doeng¢a aguda do enxerto versus
hospedeiro (uma patologia em que as células transplantadas atacam o organismo do doente) em
adultos que receberam um transplante de células progenitoras hematopoiéticas (transplante de células
que se podem desenvolver em diferentes tipos de células sanguineas) de um dador. Este medicamento
destinava-se a ser utilizado em doentes cuja doeng¢a néo respondia ao tratamento com esteroides.

O Begedina foi designado «medicamento 6rfao» (medicamento utilizado em doengas raras) em 26 de
novembro de 2010 para o tratamento da doenca do enxerto versus hospedeiro. Pode obter
informacgdes adicionais sobre a designag¢do de medicamento 6rfao aqui.

Como deveria funcionar o Begedina?

A substancia ativa do Begedina, o begelomab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para se ligar a um recetor denominado CD26, que esta presente nas células T. Estas sdo um
tipo de glébulos brancos que desempenha um papel na doenca do enxerto versus hospedeiro. Ao ligar-
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se ao CD26, espera-se que este medicamento reduza a taxa a qual as células T se multiplicam. Isto
devera reduzir o nimero e a atividade das células T do transplante que atacam os 6rgaos do doente,
ajudando desse modo a controlar a doenca do enxerto versus hospedeiro.

Que documentacéo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos com Begedina que incluiram um total de
29 adultos com doenca aguda do enxerto versus hospedeiro que nédo respondiam ao tratamento com
esteroides. Nesses estudos, o0 Begedina ndo foi comparado com nenhum outro 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 documentacéo inicial fornecida pela empresa e
formulado uma lista de perguntas. A empresa nao tinha ainda respondido as perguntas quando retirou
0 pedido.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados disponiveis, no momento da retirada, o CHMP tinha algumas questdes,
sendo de parecer que o Begedina para o tratamento da doenc¢a aguda do enxerto versus hospedeiro
que nao respondia ao tratamento com esteroides ndo podia ser aprovado.

O CHMP considerou que os dados fornecidos eram insuficientes para demonstrar o efeito benéfico do
Begedina. Além disso, o perfil de seguran¢ca e o modo como se esperava que 0 medicamento atuasse
no organismo nado tinham sido suficientemente caracterizados. Também foram identificadas
deficiéncias no processo de fabrico do medicamento.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que a empresa néo tinha apresentado
dados suficientes para apoiar o pedido relativo ao Begedina.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa referiu que reconhece a
necessidade de obter mais dados a partir de um estudo confirmatoério.

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 Begedina.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacgao adicional sobre o tratamento,
contacte o médico que lhe receitou o Begedina.
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