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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéo no
Mercado para Ogivri (trastuzumab)

Em 3 de agosto de 2017, a Mylan S.A.S. notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decis&o de retirar o pedido de autoriza¢ao de introdu¢cdo no mercado para o
Ogivri, para o tratamento do cancro da mama e do cancro gastrico.

O que é o Ogivri?

O Ogivri € um medicamento que contém a substancia ativa trastuzumab. O medicamento destinava-se
a ser disponibilizado na forma de um p6 para preparacdo de uma solugéo para perfusdo (administracdo
gota a gota) numa veia.

O Ogivri foi desenvolvido como um medicamento biossimilar, o que significa que seria altamente similar
a um medicamento biolégico (medicamento de referéncia) ja autorizado na Unido Europeia, designado
Herceptin. Para mais informag8es sobre os medicamentos biolégicos similares, consulte aqui.

Qual a utilizagao prevista para o Ogivri?

Previa-se que o Ogivri fosse utilizado no tratamento do cancro da mama precoce ou metastatico e do
cancro gastrico (do estbmago) metastatico.

O Ogivri destinava-se a ser utilizado apenas apés ter sido demonstrado que o cancro apresenta
«sobrexpressao do HER2x»: isto significa que o cancro produz uma proteina chamada HER2 em grandes
quantidades na superficie das células tumorais, que faz com que estas crescam mais rapidamente.
Existe sobrexpressdo do HER2 em aproximadamente um quarto dos cancros da mama e num quinto
dos cancros gastricos.
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Como funciona o Ogivri?

A substancia ativa do Ogivri e do Herceptin, o trastuzumab, € um anticorpo monoclonal. Um anticorpo
monoclonal é um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido para reconhecer e se ligar a uma
estrutura especifica (denominada antigénio) que se encontra em determinadas células do organismo.
O trastuzumab foi concebido para se ligar ao HER2. Ao ligar-se ao HER2, o trastuzumab ativa células
do sistema imunitario, que de seguida matam as células tumorais. O trastuzumab também impede que
0 HER2 produza sinais que provocam o crescimento das células tumorais.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou resultados de estudos sobre a qualidade, seguranca e a eficacia do
medicamento.

Foram efetuados dois estudos em voluntarios saudaveis para investigar se o Ogivri produz os mesmos
niveis da substancia ativa no organismo do que o medicamento de referéncia Herceptin e por
conseguinte tem o mesmo efeito.

Num terceiro estudo, o Ogivri em associacdo com um taxano foi comparado com o Herceptin utilizado
em associacdo com um taxano, em 500 doentes com cancro da mama metastatico cujas células
tumorais apresentavam sobrexpressdo do HER2. O estudo avaliou o nimero de doentes que respondeu
ao 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. A empresa nao tinha ainda respondido a udltima ronda de perguntas
quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacéo do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha algumas questdes, sendo de
parecer que o Ogivri ndo podia ser aprovado para o tratamento do cancro da mama e do cancro
gastrico.

A principal preocupacdo do CHMP era a auséncia de um certificado valido que confirmasse que as
instalacdes de fabrico do medicamento cumprem com os requisitos das Boas Praticas de Fabrico (BPF).

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que a empresa nhdo apresentara
documentacéo suficiente para apoiar o pedido para o Ogivri.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que retirava o
pedido por nao ser possivel, no tempo disponivel, obter um certificado de BPF para o local de fabrico do
medicamento.

A carta de retirada estéa disponivel aqui.
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http://www.ema.europa.eu/ema/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/09/WC500234699.pdf

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

A empresa informou o CHMP de que a retirada ndo tem nenhum impacto nos ensaios clinicos em curso
realizados com o Ogivri.

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