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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de autorizacao de introducao no
mercado para Movectro (cladribina)

Em 8 de Fevereiro de 2011, a Merck Serono Europe Limited notificou oficialmente o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua deciséo de retirar o pedido de Autorizacdo de
Introducdo no Mercado para o medicamento Movectro, destinado ao tratamento da esclerose multipla
com exacerbacdo-remissao.

O que é o Movectro?

O Movectro é um medicamento que contém a substancia activa cladribina. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de comprimidos.

Qual era a utilizagao prevista para o Movectro?

O Movectro destinava-se a ser utilizado no tratamento do tipo de esclerose multipla (EM) conhecido
como “EM com exacerbacdo-remissdo”. Originalmente, esperava-se que fosse utilizado em doentes
com actividade elevada da doenca ou em doentes que nao toleravam o interferdo beta ou o acetato de
glatirAmero (outros medicamentos usados no tratamento da EM). Durante a avalia¢do, a sua
administracdo foi subsequentemente restringida a doentes com actividade elevada da doenca ou
doentes com actividade persistente da doenca apesar do tratamento com outros medicamentos.

A EM é uma doenca dos nervos caracterizada por uma inflamacéo que destréi a bainha protectora que
envolve as células nervosas, conduzindo a um conjunto de sintomas neurolégicos, tais como
dorméncia, problemas de coordenacgéo e equilibrio, fraqueza, dificuldades de viséo e de fala. A EM
caracteriza-se por “exacerbacdo-remissdo” quando o doente tem episddios (exacerbacgdes) alternados
com periodos em que ndo apresenta sintomas (remissoes).
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Como deveria funcionar o Movectro?

A substancia activa do Movectro, a cladribina, tem vindo a ser usada em medicamentos anticancerosos
desde meados da década de 1990. A cladribina tem uma estrutura semelhante a purina, uma das
substancias que compdem o ADN. Na EM, deveria actuar no interior dos linfécitos (um tipo de glébulo
branco) que se encontram envolvidos na inflamacdo que ocorre na EM. A cladribina ocupa o lugar da
purina e interfere com a producdo normal de novo ADN nestas células, evitando que se multipliquem,
conduzindo a morte das células. Isto deveréa ajudar a reduzir a inflamacao e, assim, a melhorar os
sintomas da doenca.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Os efeitos do Movectro foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres
humanos. A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que comparava o Movectro com
um placebo (um tratamento simulado) em 1 326 doentes com EM com exacerbacdo-remissao. O
principal parametro de eficacia foi o nimero de exacerbac¢des que os doentes tiveram durante os 24
meses de tratamento. O estudo também analisou quanto tempo é que as incapacidades do doente
demoraram a piorar.

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

A avaliagao tinha terminado e o CHMP emitira um parecer negativo, que foi confirmado apds um

procedimento de reexame. A empresa retirou o pedido apds este parecer.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados e da resposta da empresa as listas de perguntas do CHMP, no
momento da retirada, o CHMP emitira um parecer negativo recomendando a recusa da concessao de
uma autorizacao de introdug¢do no mercado para o Movectro para o tratamento da esclerose mdultipla
com exacerbacdo-remissdo. O CHMP mostrou-se preocupado com a seguranca do medicamento e
estas preocupagfes ndo desapareceram durante o procedimento de reexame. Por conseguinte, no
momento da retirada, o CHMP considerava que os beneficios do Movectro ndo eram superiores aos
Seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacéo esta disponivel no
separador “All documents”.

Quais as consequéncias para os doentes incluidos em ensaios
clinicos/programas de uso compassivo?

A empresa informou o CHMP que pretende continuar a realizar ensaios clinicos com o Movectro. Os
doentes envolvidos nesses ensaios devem contactar o seu médico caso tenham duvidas. A empresa
também declarou que em todos os ensaios com Movectro, uma comisséo independente de
monitorizagdo da seguranca dos dados monitoriza regularmente os dados de seguranca e eficacia e
tem o direito e o dever de propor a suspensdo do estudo por razdes relacionadas com a auséncia de
beneficios esperados ou a presenca de riscos de seguranca inaceitaveis.
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