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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéo no
Mercado para Winfuran (nalfurafina)

Em 17 de janeiro de 2014, a Toray International U.K. Limited notificou oficialmente o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de Autorizacédo de
Introducdo no Mercado para o medicamento Winfuran, para o tratamento de prurido urémico (uma
forma de comichdo) em doentes com doencga renal de fase terminal submetidos a dialise.

O gue é o Winfuran?

O Winfuran é um medicamento que contém a substancia ativa nalfurafina. Deveria ser disponibilizado
sob a forma de concentrado para solugdo para perfusdo numa veia.

Qual a utilizacdo prevista para o Winfuran?

Previa-se que o Winfuran fosse utilizado para o tratamento de doentes com prurido urémico grave. O
prurido urémico é uma forma persistente de comichdo que ocorre em alguns doentes cujos rins nao
funcionam adequadamente. O Winfuran deveria ser utilizado em doentes com doencga renal de fase
terminal (quando os rins deixaram completamente de funcionar) e que estdo submetidos a dialise
(uma técnica para a remocao dos residuos do sangue).

O Winfuran foi designado «medicamento 6rfao» (medicamento utilizado em doengas raras) em 11 de
setembro de 2002 para o prurido urémico. Para mais informacgdes, consulte aqui.

Como deveria funcionar o Winfuran?

Embora se desconheca a causa exata do prurido urémico, pensa-se que a comichao esteja ligada a
uma atividade excessiva de determinados recetores, os chamados recetores opioides mu, no cérebro e
na pele. O Winfuran ativa diferentes recetores opioides, os chamados recetores kappa, que bloqueiam

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 m
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000305.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

a atividade dos recetores opioides mu e, por conseguinte, aliviam a comich&o nos doentes com prurido
urémico.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Os efeitos do Winfuran foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

Os efeitos do Winfuran foram comparados com um placebo (tratamento simulado) num estudo
principal que incluiu 339 doentes com prurido urémico e submetidos a dialise regular. O principal
parametro de eficacia foi a alteracdo dos sintomas, como intensidade da comichéao e distUrbios do sono
apos 4 semanas de tratamento, com base num sistema de pontuacéo padrao.

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

A avaliacao tinha terminado, tendo o CHMP emitido um parecer negativo.
Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, o CHMP emitiu um parecer desfavoravel
recomendando a recusa da concessao de uma Autoriza¢do de Introdugcdo no Mercado para o Winfuran
para o tratamento do prurido urémico grave.

A principal preocupac¢ao do CHMP prendia-se com o facto de os beneficios do Winfuran no tratamento
do prurido urémico nao terem sido suficientemente demonstrados. O estudo principal ndo conseguiu
demonstrar que o Winfuran era mais eficaz do que o placebo no alivio da comichdo. Embora uma
andlise adicional tenha comprovado a existéncia de um beneficio modesto numa subpopulacdo de
doentes com uma forma grave de prurido urémico, o CHMP considerou que a relevancia clinica ndo
tinha sido provada. Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que os beneficios
do Winfuran ndo eram superiores aos seus riscos, tendo concluido que o medicamento nao podia ser
aprovado com base nos dados apresentados pela empresa.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta oficial, a empresa declarou que a sua decisdo de retirada do pedido se baseava no
parecer do CHMP de que os dados fornecidos ndo permitiam que o Comité comprovasse a existéncia de
um perfil beneficio-risco positivo.

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 nao existem ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em
curso para o Winfuran.
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