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Perguntas erespostasrelativas aretirada do pedido de autorizacéo de introducédo no
mer cado
para
| xempra

Denominacdo Comum Internacional (DCI): ixabepilona

Em 18 de Marco de 2009, a Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG natificou oficiamente o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua deciséo de retirar o pedido de autorizacdo de
introdugdo no mercado para 0 medicamento Ixempra, para o tratamento do cancro da mama
localmente avangado ou metastético.

O queéolxempra?
O Ixempra € um medicamento que contém a substéncia activa ixabepilona. Estaria disponivel sob a
forma de um pd e um solvente para solucdo para perfusdo (administracgo gota a gota numa veia).

Qual a utilizagdo prevista para o Ixempra?

A utilizacBo prevista do Ixempra era o tratamento do cancro da mama localmente avangado ou
metastético (quando o tumor é grande ou Se COMegou a propagar a outras partes do organismo).
Deveria ser utilizado em combinagdo com a capecitabina (outro medicamento anticanceroso) nos
casos em gue o tratamento anterior com medicamentos citotoxicos (medicamentos que eliminam
células em divisdo, tais como as células cancerosas) tivesse falhado.

Como deveriafuncionar o | xempra?

A substéncia activa do Ixempra, aixabepilona, € um medicamento citotdxico que pertence a um grupo
de medicamentos denominado “epotilonas’. A ixabepilona deveria bloquear a capacidade das células
para modificarem 0 seu “esqueleto” interno, necess&rio para sua a divisdo e multiplicagéo. Quando
incapazes de alterar 0 esqueleto, as células cancerosas ndo se podem dividir, acabando por morrer. A
ixabepilona afectaria também as células ndo cancerosas, por exemplo, as células nervosas, 0 que
poderia causar efeitos secundarios.

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

Os efeitos do Ixempra foram testados em model os experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

O Ixempra foi estudado em trés estudos principais que incluiram mulheres com cancro da mama
locddmente avangado ou metastético, que tinham sido tratadas anteriormente com vérios outros
medi camentos anti cancerosos.

O primeiro estudo observou a administracao isolada de Ixempra a 128 mulheres, sem 0 comparar com
outro tratamento. O principal parédmetro de eficaciafoi 0 nimero de doentes cujo cancro respondeu ao
tratamento.

Os outros dois estudos compararam os efeitos da capecitabina, administrada isoladamente, com os
efeitos do Ixempra, administrado em combinagcdo com capecitabina num total de 1973 mulheres. Os
principais parémetros de eficaciaforam o tempo decorrido até ao agravamento do cancro e o tempo de
sobrevivéncia das doentes.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacéo do pedido quando estefoi retirado?
A avaliacdo tinha terminado, tendo o CHMP emitido um parecer negativo. A empresaderainicio aum
processo de recurso ainda ndo concluido.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento daretirada?

O CHMP emitira um parecer negativo recomendando a recusa da concessdo de uma autorizagdo de
introdugdo no mercado para o Ixempra para o tratamento de cancro da mama localmente avancado ou
metastati co.

Quais eram as questdes consider adas principais pelo CHMP?

O CHMP mostrou-se apreensivo relativamente ao facto de os beneficios do Ixempra em termos de
prolongamento do tempo até ao agravamento do cancro, ndo se sobreporem as questdes de seguranca
do medicamento. Em particular, o Comité tinha preocupacdes relativamente ao risco de
desenvolvimento de neuropatia (lesdes nas células nervosas), um efeito secundario grave e comum
observado nas doentes que tomaram o medicamento.

Por conseguinte, no momento da retirada, 0 CHMP considerava que os beneficios do Ixempra no
tratamento do cancro da mama ndo eram superiores aos riscos identificados.

Quais asrazoesinvocadas pela empresa pararetirar o pedido?
A carta da empresa anotificar aEMEA da retirada do pedido de autorizagéo esta disponivel

Quiais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios clinicos ou
programas de uso compassivo em cur so com o | xempra?

A empresa informou 0 CHMP de que ndo existem consequéncias para as doentes actuamente
incluidas em ensaios clinicos com o Ixempra e de que as doentes que tomaram Ixempra no ambito de
um programa de uso compassivo irdo continuar a receber 0 medicamento. Se estiver incluida num
ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informac&o adicional sobre o
tratamento, contacte o médico que Iho prescreve.
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