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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de autorizacao de introducao no
mercado para o Ozespa (briakinumab)

Em 14 de Janeiro de 2011, a Abbott Laboratories Ltd notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisao de retirar o pedido de autorizagéo de introdugdo no mercado
para o medicamento Ozespa para o tratamento da psoriase em placas (uma doenca que causa
manchas vermelhas e escamosas na pele).

O que é o Ozespa?

O Ozespa € um medicamento que contém a substancia activa briakinumab. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de solugédo injectavel.

Qual a utilizacao prevista para o Ozespa?

Previa-se que o Ozespa fosse utilizado para tratar adultos com psoriase em placas moderada a grave
que ndo respondem, ou que ndo podem utilizar outras terapéuticas sistémicas (que abrangem todo o
organismo) para a psoriase, incluindo ciclosporina, metotrexato e PUVA (radiacdo ultravioleta A
associada a administracdo de psoraleno).

Como deveria funcionar o Ozespa?

A substancia activa do Ozespa, o briakinumab, é um anticorpo monoclonal. Um anticorpo monoclonal é
um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido para reconhecer e ligar-se a uma estrutura
especifica (chamada antigénio) que se encontra no organismo. O briakinumab foi concebido de forma a
ligar-se a uma parte de duas “citocinas” (moléculas mensageiras) do sistema imunitario, denominadas
interleucina-12 e interleucina-23. Estas citocinas estdo envolvidas nas causas da inflamacédo e outros
processos que causam a psoriase. Ao ligar-se a elas, esperava-se que o briakinumab bloqueasse a sua
actividade, reduzindo assim a actividade do sistema imunitario e os sintomas da doenca.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Os efeitos do Ozespa foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

A empresa apresentou os resultados de quatro estudos principais que envolveram 2 479 adultos com
psoriase. O Ozespa foi comparado com um placebo (um tratamento simulado), com o etanercept e
com o metotrexato (outros medicamentos utilizados no tratamento da psoriase). Dois dos estudos
tiveram uma duracdo de 12 semanas, e os outros dois 52 semanas. O principal parametro de eficacia
foi a alteracdo na pontuacao dos sintomas determinada através da utilizagdo de duas escalas padréo
para a psoriase.

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

O pedido foi retirado antes do “dia 120”. Isto significa que o CHMP ainda estava a avaliar a
documentacao inicial fornecida pela empresa.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Dado que estava a decorrer a avaliagcdo, pelo CHMP, da documentacéo inicial fornecida pela empresa,
nao tinha ainda sido emitida qualquer recomendacao.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacéo esta disponivel no
separador “All documents” (todos os documentos).

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

A empresa informou o CHMP de que os ensaios clinicos em curso irdo ser mantidos.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacédo adicional sobre o tratamento,
contacte o médico que lho prescreve.
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