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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para o Egrifta (tesamorelina)

Em 21 de junho de 2012, a Ferrer Internacional, S.A. notificou oficialmente o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua deciséo de retirar o pedido de Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado para o medicamento Egrifta, para o tratamento da gordura abdominal em
excesso nos doentes portadores do VIH com lipodistrofia.

O que é o Egrifta?

O Egrifta € um medicamento que contém a substancia ativa tesamorelina. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de p6 para preparacdo de solugdo injetavel.

Qual a utilizacao prevista para o Egrifta?

Previa-se que o Egrifta fosse utilizado para o tratamento da gordura abdominal em excesso nos
doentes infetados pelo VIH com lipodistrofia, uma patologia que causa altera¢des na distribuicdo da
gordura corporal. Sabe-se que a lipodistrofia ocorre em alguns doentes infetados pelo VIH, nos quais
provoca perda de gordura em determinadas areas do corpo e, por vezes, uma acumulagdo excessiva
de gordura no abdémen.

Como deveria funcionar o Egrifta?

A substancia ativa do Egrifta, a tesamorelina, € semelhante ao “fator de libertacdo da hormona de
crescimento humana” (GRF), uma hormona no organismo que estimula a libertacdo da hormona de
crescimento. Foi demonstrado que a hormona de crescimento desempenha um papel importante na
regulagdo da formacdo e decomposicao do tecido gordo.
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A tesamorelina deveria funcionar de forma semelhante ao GRF, causando a libertacdo da hormona de
crescimento, a qual deveria, entdo, aumentar a decomposicdo de gordura nos doentes portadores do
VIH com lipodistrofia, reduzindo desta forma a gordura em excesso no abdémen.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos principais que incluiram 816 doentes com VIH
que apresentavam acumulagdo excessiva de gordura abdominal. Os estudos compararam o Egrifta
com placebo (um tratamento simulado), tendo o principal parametro de eficacia sido a alteracdo da
gordura abdominal apés 26 semanas de tratamento.

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

O pedido foi retirado depois de o CHMP ter avaliado a documentacédo fornecida pela empresa e
formulado listas de perguntas. Apds a avaliagdo, 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 analise dos dados e das respostas da empresa as listas de perguntas do CHMP, no
momento da retirada, o CHMP tinha algumas questdes, sendo de parecer que o Egrifta para o
tratamento da gordura abdominal em excesso nos doentes portadores do VIH com lipodistrofia ndo
podia ser aprovado.

O CHMP manifestou preocupag¢des quanto ao modo como o Egrifta seria utilizado na préatica clinica,
devido a dificuldade em distinguir a gordura abdominal em excesso causada pela lipodistrofia da
gordura em excesso causada pela obesidade. O CHMP avaliou a sugestédo apresentada pela empresa no
sentido de restringir o medicamento a doentes com uma gordura abdominal superior a uma
guantidade especifica (definida como superior a 130 cm?). Porém, as evidéncias que suportavam o
ponto de limite ndo foram consideradas suficientes.

Além disso, apesar de os estudos principais terem apresentado uma reducao da gordura abdominal
com o Egrifta, ndo se demonstrou que a reducdo fosse clinicamente significativa em termos de
beneficios para a salde reais nos doentes. A relevancia dos resultados foi também questionada porque
os doentes nos estudos principais ndo eram representativos dos doentes europeus com VIH, que
apresentam um indice de massa corporal (IMC) médio mais baixo e quantidades mais reduzidas de
gordura abdominal do que os doentes dos estudos.

Em termos de seguranca, o CHMP constatou um aumento do nivel de uma proteina chamada fator de
crescimento 1 do tipo insulina (IGF-1) num numero significativo de doentes tratados com o Egrifta.
Niveis elevados de IGF-1 poderéo estar associados a um risco aumentado de cancro e a um potencial
agravamento da doencga ocular provocada pela diabetes, o que foi considerado pelo Comité como uma
preocupacado de seguranca importante. Além disso, ndo foram fornecidos dados relativos & seguranca a
longo prazo, apesar de se prever que a administracdodo Egrifta seja de longo prazo.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que os beneficios do Egrifta ndo eram
superiores aos seus riscos.
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Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta oficial, a empresa declarou que decidira retirar o pedido porque o CHMP considerara que
os dados fornecidos ndo permitiam ao Comité comprovar a existéncia de uma relacéo risco-beneficio
positiva.

A carta de retirada esta disponivel aqui.

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

A empresa informou o CHMP de que ndo existem consequéncias para os doentes atualmente incluidos
em programas de uso compassivo com o Egrifta.

Se estiver incluido num programa de uso compassivo e necessitar de informacao adicional sobre o
tratamento, contacte o médico que lhe receitou o Egrifta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

