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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéo no
Mercado para Opsiria (sirolimus)

Em 20 de maio de 2016, a Santen Oy notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decis&o de retirar o pedido de Autorizagdo de Introducdo no Mercado para o
medicamento Opsiria, para o tratamento de uveite néo infeciosa.

O que é o Opsiria?

O Opsiria € um medicamento que contém a substancia ativa sirolimus. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de solugéo para injecdo no olho.

Qual a utilizacado prevista para o Opsiria?

Previa-se que o Opsiria fosse utilizado no tratamento de uveite néo infeciosa (inflamacéo da Uvea, a
camada média do olho) em adultos. A inflamacao pode causar desconforto, dor e/ou visédo turva,
podendo levar a cegueira parcial ou total.

O Opsiria foi designado «medicamento 6rfdo» (medicamento utilizado em doencas raras) em 30 de
agosto de 2011 para o tratamento de uveite crénica ndo infeciosas. Pode consultar mais informagdes
nesta pagina: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Como deveria funcionar o Opsiria?

A substancia ativa do Opsiria, o sirolimus, deveria funcionar bloqueando uma enzima denominada
«alvo da rapamicina nos mamiferos» (MTOR). Uma vez que a mTOR esta envolvida na ativacdo e
proliferacdo dos linfécitos T (glébulos brancos que desempenham um papel na inflamagéo), o sirolimus
deveria reduzir a inflamacao na uveite crénica nao infeciosa.

O sirolimus é utilizado ha varios anos na prevencao da rejeicao de 6rgaos transplantados.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

O Opsiria foi investigado num estudo principal que incluiu 347 doentes com uveite ndo infeciosa. Neste
estudo, o Opsiria ndo foi comparado com outros tratamentos. O principal parametro de eficacia foi o
numero de doentes que ficaram curados da inflamacédo apés 5 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 série de perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacéo do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados e da resposta da empresa as listas de perguntas do CHMP, no
momento da retirada, o CHMP tinha algumas questdes, sendo de parecer que o Opsiria para o
tratamento de uveite ndo infeciosa ndo podia ser aprovado. Os dados do estudo clinico nao eram
suficientes para demonstrar o beneficio do Opsiria, especialmente em doentes europeus. Além disso, o
Comité questionava o método proposto de esterilizacdo do medicamento.

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

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa reconheceu a necessidade de
apresentar dados adicionais sobre os beneficios do Opsiria num estudo clinico em curso.

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 Opsiria.

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