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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéo no
Mercado para Zafiride (NGR-fator de necrose tumoral alfa
humano)

Em 1 de junho de 2017, a MolMed S.p.A. notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de autorizagdo de introdu¢cdo no mercado para o
Zafiride, para o tratamento do mesotelioma pleural maligno avancado.

O que é o Zafiride?

O Zafiride € um medicamento que contém a substancia ativa NGR-fator de necrose tumoral alfa
humano. O medicamento iria ser disponibilizado na forma de solucdo para perfusdo (administracdo
gota a gota) numa veia.

Qual a utilizacdo prevista para o Zafiride?

Previa-se que o Zafiride fosse utilizado no tratamento de adultos com mesotelioma pleural maligno
avancado, um cancro do revestimento dos pulmdes habitualmente causado pela exposicdo ao amianto.

O medicamento destinava-se a ser utilizado em doentes cujo cancro tivesse registado um agravamento
durante o periodo de tratamento de 6 meses com medicamentos contra o cancro, incluindo
pemetrexedo.

O Zafiride foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencgas raras) em 3 de junho
de 2008 para o mesotelioma maligno. Pode obter informagdes adicionais sobre a designacdo de
medicamento 6rfdo aqui.
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Como funciona o Zafiride?

Pensa-se que a substancia ativa do Zafiride atue através da ligagdo a alvos denominados

recetores CD13 e TNF, presentes nos novos vasos sanguineos formados em torno dos tumores. Uma
vez ligada a estes recetores, danifica as paredes dos vasos sanguineos que abastecem os tumores,
ajudando assim a abrandar o crescimento do cancro.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

O pedido da empresa incluiu os resultados de um estudo principal em 400 doentes que analisou o
tempo de sobrevivéncia dos doentes tratados com Zafiride em associacdo com outros medicamentos
contra o cancro. O Zafiride foi comparado com um placebo (tratamento simulado) e todos os doentes
do estudo tinham sido previamente tratados com quimioterapia a base de pemetrexedo.

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 documentacéo inicial fornecida pela empresa e
formulado uma lista de perguntas. A empresa nao tinha ainda respondido as perguntas quando retirou
0 pedido.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na anélise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha questdes, sendo de parecer
que o Zafiride ndo podia ser aprovado para o tratamento de segunda linha do mesotelioma pleural
maligno avancado em doentes cuja doenca tivesse registado um agravamento durante o periodo de
tratamento de 6 meses com pemetrexedo.

O CHMP constatou a existéncia de informacéo inadequada em varios pontos do pedido, incluindo no
fabrico do medicamento, nos seus testes em seres humanos e animais e na sua seguranca.
Relativamente a eficacia do medicamento, o estudo principal ndo demonstrou de forma convincente
que o Zafiride era superior ao placebo no prolongamento da vida dos doentes aos quais se destinava.
Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que os beneficios do Zafiride ndo eram
superiores aos seus riscos.

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 nao
poderia facultar os dados exigidos sobre o fabrico no prazo previsto. 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 ensaios clinicos ou programas de uso compassivo com o Zafiride.

Se estiver incluido num ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informacao
adicional sobre o tratamento, contacte o médico que lhe receitou o medicamento.
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