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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para o Imbarkyd (bardoxolona)

A Reata Ireland Limited retirou o seu pedido de autorizacao de introducdo no mercado para o
Imbarkyd para o tratamento da doenca renal crénica causada pela sindrome de Alport em adultos e
criancas com idade igual ou superior a 12 anos.

A empresa retirou o pedido em 9 de novembro de 2022.

O que é o Imbarkyd e qual a utilizacdo prevista?

O Imbarkyd foi desenvolvido como um medicamento para a doenca renal créonica causada pela
sindrome de Alport. Destinava-se a adultos e criangas com 12 ou mais anos de idade.

O Imbarkyd contém a substancia ativa metil-bardoxolona e iria ser disponibilizado na forma de
capsulas a tomar por via oral.

O Imbarkyd foi designado medicamento érfao (medicamento utilizado em doencgas raras) em 25 de
maio de 2018 para a doenca renal crdnica causada pela sindrome de Alport. Pode obter informacgbes
adicionais sobre a designagdo de medicamento 6rfdo no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182019.

Como funciona o Imbarkyd?

A metil-bardoxolona, a substancia ativa do Imbarkyd, ativa o fator de transcricdo Nrf2, uma proteina
gue regula certos genes envolvidos na inflamacdo. Nos doentes com doenca renal crénica causada pela
sindrome de Alport, a atividade do Nrf2 esta, muitas vezes, alterada. Por conseguinte, esperava-se que
o Imbarkyd restabelecesse a funcao renal e aliviasse os sintomas dos doentes.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que incluiu 157 doentes com doenga renal
cronica ligeira a moderada causada pela sindrome de Alport. O estudo analisou a taxa de filtracdo
glomerular estimada, uma medida do funcionamento dos rins. O tratamento com o Imbarkyd foi
comparado com um placebo (tratamento simulado).
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacées
fornecidas pela empresa e formulado perguntas a empresa. Apos a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa a ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questses.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e das respostas da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada a Agéncia tinha algumas questdes, sendo de parecer que o Imbarkyd ndo podia ser autorizado
para o tratamento da doenca renal crénica causada pela sindrome de Alport.

N&o ficou claro, a partir dos dados fornecidos pelo requerente, como a bardoxolona é degradada no
organismo e se os medicamentos finais sdo suscetiveis de afetar a salude dos doentes. O estudo ndo
demonstrou de forma convincente um efeito benéfico sustentado da bardoxolona na fungdo renal em
doentes com sindrome de Alport, e existiam preocupages quanto a potenciais efeitos negativos na
funcgdo renal e cardiaca.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do Imbarkyd ndo

eram superiores aos seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que retirou o
seu pedido porque a Agéncia considera que os dados fornecidos ndao permitem, neste momento,
chegar a uma conclusdo sobre uma relagdo beneficio-risco positiva.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Imbarkyd.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacdo adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.
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