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Perguntas e respostas sobre a retirada do pedido de autorizacdo de introducéo no
mer cado
para
M er sar ex
iclaprim

Em 21 de Outubro de 2009, a Arpida A/S notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de autorizagéo de introduc&o no mercado
para 0 medicamento Mersarex para o tratamento de adultos com infecgdes complicadas da pele e dos
tecidos moles.

O queéo Mersarex?
O Mersarex € um concentrado para solucao para perfusdo (administracdo gota a gota numaveia).
Contém a substancia activaiclaprim.

Qual a utilizacdo prevista para o Mersarex?

Estava previsto que o Mersarex fosse utilizado para tratar infeccdes complicadas da pele e dos
“tecidos moles’ por baixo da pele. “ Complicado” significa que o tratamento da infeccéo é dificil
porque se propagou a tecidos profundos por baixo da pele, que pode ser necessario tratamento
cirdrgico, ou que o doente apresenta outras patologias que podem afectar aresposta ao tratamento.

Como deveria funcionar o Mersarex?

A substancia activa do Mersarex, o iclaprim, € um antibi6tico que pertence ao grupo dos “inibidores
dadihidrofolato redutase”. Esperava-se que actuasse bloqueando a ac¢do de uma proteina bacteriana
denominada dihidrofolato redutase. As bactérias precisam desta proteina para produzir a forma activa
do é&cido fdélico, necesséria para se multiplicarem. Ao bloquear a ac¢do da dihidrofolato redutase,
esperava-se que 0 medicamento abrandasse 0 crescimento e a propagacado das bactérias.

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

Os efeitos do Mersarex foram testados em model os experimentais antes de serem estudados em seres
humanos. A empresa apresentou resultados de dois estudos principai s que envolveram 991 adultos
com infecgBes complicadas da pele e dos tecidos moles. Aproximadamente metade dos doentes foi
tratada com Mersarex, enguanto os outros doentes foram tratados com linezolida (um outro
antibidtico). O estudo analisou se 0 Mersarex administrado por um periodo até 14 dias eratéo eficaz
como alinezolida. O principal par@metro de eficaciafoi 0 nimero de doentes que se curaram.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacéo do pedido quando estefoi retirado?
O processo de avaliacdo do pedido encontrava-se no dia 181 quando aempresa o retirou. Apos a
avaliacdo, pelo CHMP, das respostas apresentadas pela empresa a uma lista de perguntas, subsistiam
agumas questdes.

A avaliacdo de um novo pedido pelo CHMP ndo excede normalmente 210 dias. Com base na andise
da documentagdo inicial, 0o CHMP elabora, no dia 120, uma lista de perguntas que é enviada a
empresa. Apés recepcao das respostas da empresa, 0 CHMP analisa-as, podendo, antes de emitir um
parecer, formular perguntas suplementares (no dia 180). Apds a emissdo do parecer do CHMP
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decorrem geralmente cerca de dois meses até a emissdo de uma decisdo pela Comissdo Europeia sobre
este parecer.

Qual era arecomendacdo do CHMP no momento daretirada?

Com base na andlise dos dados e da resposta da empresa a lista de perguntas do CHMP, nho momento
daretirada, o CHMP tinha algumas preocupacdes, sendo de parecer que 0 Mersarex para o tratamento
de infecgdes complicadas da pele e dos tecidos moles ndo podia ser aprovado.

Quais eram as questdes consider adas principais pelo CHMP?

O CHMP considerou que os resultados ndo demonstravam que o Mersarex era tdo eficaz quanto o
medicamento de comparagdo e que os dados dos estudos clinicos eram insuficientes parajustificar a
dosagem proposta pela empresa. Havia igual mente preocupactes rel ativamente a possibilidade de o
medicamento causar efeitos secundarios que afectem o coracdo (tal como um prolongamento do
intervalo QTc, uma alteragdo da actividade el éctrica do coragdo) e o figado. O CHMP notou
igualmente que algumas bactérias ja apresentam um certo nivel de resisténcia ao antibiotico, mesmo
antes de este se encontrar disponivel para utilizacao.

Quais asrazdesinvocadas pela empresa pararetirar o pedido?
A carta da empresa anotificar o CHMP daretirada do pedido de autorizacéo esta disponivel aqui.

Quais as consequéncias daretirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios clinicos ou
programas de uso compassivo em cur so com o Mer sarex?

A empresainformou 0 CHMP de que ndo existem actual mente doentes incluidos em ensaios clinicos
Ou programas de uso compassivo em curso com o Mersarex.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/mersarex/H-1057-WL.pdf

