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Perguntas erespostasrelativas aretirada do pedido de autorizacéo de introducéo no
mer cado
para
Zunrisa
casopitant

Em 25 de Setembro de 2009, o Glaxo Group Ltd notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de autorizagdo de introdugdo no
mercado para 0 medicamento Zunrisa, para a prevencdo de nauseas e vémitos em doentes submetidos
acirurgiaou areceber quimioterapia.

O queéo Zunrisa?
O Zunrisa € um medicamento que contém a substancia activa casopitant. Deveria estar disponivel em
em comprimidos (50 e 150 mg).

Qual a utilizagdo prevista parao Zunrisa?

Previa-se que 0 Zunrisa fosse utilizado, em associagdo com outros medicamentos, na prevencéo de
nauseas e vomitos em doentes a receber tratamentos de quimioterapia (medicamentos para tratar o
cancro) que desencadeiam nauseas e vomitos de forma moderada ou com intensidade.

Previa-se também que o Zunrisa fosse utilizado em associacdo com outros medicamentos para
prevenir nauseas e vomitos em doentes submetidos a cirurgias.

Como deveriafuncionar o Zunrisa?

A substéncia activa do Zunrisa, 0 casopitant, € um “antagonista dos receptores da neuroquinina 1
(NK1)". No organismo, bloqueia uma substancia quimica denominada substancia P, impedindo-a de
se ligar aos receptores da NK1. Quando a substéncia P se liga a estes receptores pode provocar
nauseas e vémitos. Ao bloguear os receptores, o casopitant deveria prevenir as nduseas e 0s vOmitos
gue ocorrem com frequéncia durante a quimioterapia ou como complicagdo de cirurgias.

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

Os efeitos do Zunrisa foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres
humanos. A empresa apresentou dados de estudos de grandes dimensbes em doentes com cancro a
receber tratamento de quimioterapia. Os doentes receberam Zunrisa associado a dois outros
medicamentos (dexametasona e ondansetron) ou a mesma associagdo sem Zunrisa. O parémetro
principal de eficiciafoi 0 nimero de doentes que ndo vomitaram ou necessitaram de medicamentos de
emergéncia para vomitos nos primeiros cinco dias a seguir ao inicio de um ciclo de quimioterapia.

A empresa apresentou ainda dados de estudos em doentes com um risco elevado de nduseas e vomitos
apos cirurgia. Os doentes receberam Zunrisa em associagdo com ondansetrom ou apenas ondansetrom.
O parémetro principal de eficacia do estudo foi 0 nimero de doentes que ndo vomitaram ou
necessitaram de medicamentos de emergéncia nas primeiras 24 horas apds a cirurgia.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando estefoi retirado?

O processo de avaliacdo do pedido encontrava-se no dia 180 quando a empresa o retirou. Apos a
avaliacdo, pelo CHMP, das respostas apresentadas pela empresa a uma lista de perguntas, subsistiam
algumas questdes.
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A avaiacdo de um novo pedido pelo CHMP ndo excede normalmente 210 dias. Com base na andlise
da documentacdo inicial, o CHMP elabora, no dia 120, uma lista de perguntas que € enviada a
empresa. Apds recepcdo das respostas da empresa, 0 CHMP analisa-as, podendo, antes de emitir um
parecer, formular perguntas suplementares (no dia 180). Ap6s a emissdo do parecer do CHMP
decorrem geralmente cerca de dois meses até a emissdo de uma decisdo sobre este parecer pela
Comissdo Europeia.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa a lista de perguntas do CHMP, no momento
daretirada, o CHMP tinha algumas preocupacdes, sendo de parecer que 0 Zunrisa para a prevencéo de
nauseas e vomitos em doentes submetidos a cirurgia ou a receber quimioterapia ndo podia ser
aprovado.

Quais eram as questdes consider adas principais pelo CHMP?

O CHMP, tendo analisado os resultados dos estudos principais, notou que apesar de os estudos
mostrarem que 0 Zunrisa era eficaz em alguns doentes com cancro a receber quimioterapia, os
resultados ndo sustentavam totalmente a sua utilizagdo em doentes a receber tratamentos de
quimioterapia que desencadeiam moderadamente nauseas e vomitos. O Comité solicitou ainda a
empresa que reconsiderasse a populacéo-alvo dos doentes submetidos a cirurgia, de modo a garantir
gue esta refl ecti sse adequadamente o tipo de doentes incluidos nos estudos.

Quais asrazoesinvocadas pela empresa pararetirar o pedido?
A cartada empresa anotificar a EMEA daretirada do pedido de autorizago esta disponivel agui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios clinicos ou
programas de uso compassivo em curso com o0 Zunrisa?

A empresa informou 0 CHMP de que na altura da retirada se encontrava em curso um ensaio clinico
com Zunrisa. No entanto, 0 ensaio estava a ser interrompido. Se estiver incluido neste ensaio clinico e
necessitar de informacéo adicional sobre o tratamento, contacte 0 médico que o esta atratar.
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