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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Kinharto (omecamtiv mecarbil)

Em 7 de maio de 2024, a Cytokinetics (Ireland) Limited retirou o seu pedido de Autorizagao de
Introducao no Mercado para o Kinharto, para o tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica (de longa
duragao).

O que é o Kinharto e qual a utilizacdo prevista?

O Kinharto foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com insuficiéncia
cardiaca de longa duragao que apresentam sintomas da doenga e uma fracdo de ejecdo reduzida
inferior a 30 %. A fragdo de ejecdao € uma medida da capacidade do coracdo de bombear o sangue.

O Kinharto contém a substancia ativa omecamtiv mecarbil e devia estar disponivel na forma de
comprimidos de libertagao prolongada a tomar por via oral. Os comprimidos de libertacao prolongada
libertam a substancia ativa lentamente durante algumas horas, permitindo que o medicamento seja
administrado com menos frequéncia.

Como funciona o Kinharto?

A substancia ativa do Kinharto, o omecamtiv mecarbil, liga-se a uma proteina muscular cardiaca
denominada miosina, que esta envolvida na contracdo do coracdo. Ao ligar-se a miosina, esperava-se
gue o Kinharto ajudasse o musculo cardiaco a contrair-se de forma mais forte, o que aumenta a
capacidade do coracao de bombear sangue para todo o organismo.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou dados de um estudo que incluiu mais de 8200 pessoas com insuficiéncia
cardiaca sintomatica e fragdo de ejecao reduzida (35 % ou inferior) que foram hospitalizadas no
momento do estudo ou que tinham sido recentemente hospitalizadas ou procuraram assisténcia
médica urgente devido a insuficiéncia cardiaca e estavam a receber tratamento padrdo. O estudo
comparou o Kinharto com um placebo (tratamento simulado) e o principal parédmetro de eficacia foi o
tempo decorrido até os doentes apresentarem um agravamento da insuficiéncia cardiaca que
necessitou de cuidados médicos urgentes ou morreram devido a doenga cardiovascular (doenca do
coragao ou dos vasos sanguineos).
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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 informacgGes
fornecidas pela empresa e formulado perguntas a empresa. Apds a avaliacao, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa a ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questoes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha reservas, sendo de parecer que o Kinharto ndo podia ser autorizado para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica (de longa duragédo).

Apesar de os resultados do estudo principal terem demonstrado que o tratamento com Kinharto
aumentou o tempo decorrido até os doentes sofrerem agravamento da insuficiéncia cardiaca ou
morrerem, a Agéncia considerou que este efeito benéfico principal era modesto e que ndo podia ser
apoiado por outros resultados do estudo. Além disso, apesar de parecer que os dados sugiram que os
doentes com uma fragdo de ejecao mais gravemente reduzida (inferior a 30 %) teriam maior
probabilidade de beneficiar do Kinharto, ndo houve evidéncia suficiente para sustentar a limitagdo do
tratamento a este subgrupo, nem foi possivel concluir outros estudos para sustentar esta constatagdo
de subgrupo. Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do
Kinharto 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 a retirada
se baseava nas observacdes da EMA de que os resultados do estudo principal ndo eram suficientes
para concluir que os beneficios do Kinharto sdo superiores aos riscos.

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

A empresa informou a Agéncia de que ndo estdo em curso ensaios clinicos com o Kinharto.
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