EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

3 de agosto de 2023
EMA/390289/2023

Revogacao da Autorizacao de Introducao no Mercado do
medicamento Adakveo para a anemia falciforme

Em 26 de maio de 2023, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA recomendou a
revogacdo da Autorizacao de Introducdao no Mercado para Adakveo (crizanlizumab), um medicamento
para a prevencao de crises dolorosas (as chamadas crises vaso-oclusivas) em doentes com idade igual
ou superior a 16 anos com anemia falciforme.

Esta decisdo foi tomada na sequéncia de uma revisdo efetuada pelo CHMP, que concluiu que os
beneficios do medicamento ndo eram superiores aos seus riscos. A revisao analisou os resultados do
estudo STAND, que comparou a eficacia e a seguranga de Adakveo com um placebo (tratamento
simulado) em doentes que tinham anteriormente tido crises dolorosas conducentes a uma consulta
médica.

O estudo demonstrou que Adakveo ndo reduziu o nimero de crises dolorosas conducentes a uma
consulta médica. Os doentes tratados com Adakveo tiveram, em média, 2,5 crises dolorosas com uma
consulta médica subsequente durante o primeiro ano de tratamento, em comparagdo com 2,3 crises
no grupo do placebo.

Além disso, o numero médio de crises que exigiram uma consulta médica ou um tratamento no
domicilio foi de 4,7 com Adakveo, em comparacdo com 3,9 com o placebo.

Na sua revisdo, o CHMP também analisou dados de outros estudos, um programa de acesso controlado
e dados do mundo real. No entanto, os estudos tinham varias limitacGes, tais como a falta de
comparador, e ndo puderam ser utilizados para demonstrar o efeito de Adakveo nem contrabalancgar os
resultados negativos do estudo STAND.

Em termos de segurancga, o estudo STAND ndo suscitou novas preocupagdes, mas demonstrou uma
taxa mais elevada de efeitos secundarios graves relacionados com o tratamento para Adakveo, em
comparacdo com o placebo. Por conseguinte, o CHMP concluiu que os seus beneficios ndo sdo
superiores aos riscos.

No momento da autorizagdo de introdugcao no mercado, os dados demonstraram que Adakveo era
eficaz na reducdo do numero de crises dolorosas em doentes com anemia falciforme. No entanto, os
dados eram limitados e existia alguma incerteza sobre a dimensao do efeito do medicamento.

Por conseguinte, a EMA solicitou o estudo STAND como condicao para a autorizacao de introdugdo no
mercado de Adakveo, que foi concedida em outubro de 2020. Uma vez que os resultados do estudo
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STAND ndo confirmam os beneficios anteriormente observados com Adakveo, o CHMP concluiu que os
beneficios ndo sdo superiores aos riscos e recomendou a revogagdo da sua autorizagdo na UE.

Na sequéncia da recomendagdo do CHMP, a Comissado Europeia emitiu uma decisdo juridicamente
vinculativa em 3 de agosto de 2023. Os doentes que tenham dulvidas devem falar com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Informacgodes para os doentes

Um estudo recente demonstrou que Adakveo ndo reduz o nimero de crises dolorosas que exigem
uma consulta médica ou tratamento no domicilio em doentes com anemia falciforme.

e Devido aos resultados mais recentes do estudo, Adakveo esta a ser retirado do mercado na UE e
nao serao tratados novos doentes com o medicamento.

e Se estd a receber tratamento com Adakveo, consulte o seu médico na préxima oportunidade
possivel para discutir tratamentos alternativos.

e Se tiver duvidas, deve falar com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
Informacoes para os profissionais de saude

e O medicamento Adakveo (crizanlizumab) para anemia falciforme esta a ser retirado do mercado da
UE porque um estudo recente ndo confirmou o seu beneficio clinico.

e O estudo STAND nao revelou diferengas entre Adakveo (2,49, IC de 95 % [1,90, 3,26]) e 0
placebo (2,30, IC de 95 % [1,75, 3,01]) nas taxas anualizadas de crises vaso-oclusivas que
resultaram numa consulta médica ao longo do primeiro ano. Observaram-se resultados
semelhantes ao analisar crises que exigiam uma consulta médica ou tratamento no domicilio: as
taxas foram de 4,7, IC de 95 %: (3,60, 6,14) com Adakveo vs. 3,9, IC de 95 %: (3,00, 5,01) com
placebo.

e Os profissionais de saude ndo devem iniciar o tratamento com Adakveo em novos doentes.

e Para os doentes que estdo a ser tratados com Adakveo, os profissionais de salide devem explicar
aos doentes que o medicamento esta a ser retirado do mercado e as razdes para tal e discutir com
eles as alternativas.

Foi enviada uma comunicacao dirigida aos profissionais de satde (DHPC), incluindo as recomendacdes
acima mencionadas, para os profissionais de saude que prescrevem, dispensam ou administram o
medicamento. A DHPC foi igualmente publicada numa pagina dedicada no sitio Web da EMA.

Informacgodes adicionais sobre o medicamento

Adakveo é um medicamento para a prevencgdo de crises dolorosas em doentes com idade igual ou
superior a 16 anos com anemia falciforme, uma doenga genética na qual os glébulos vermelhos ficam
rigidos e pegajosos e adquirem uma forma em crescente (que se assemelha a uma foice), em vez da
forma em disco.

Para mais informacGes sobre o medicamento, consulte o sitio Web da EMA.
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Informacgdes adicionais sobre o procedimento

A revisdo de Adakveo foi iniciada na sequéncia de um pedido da Comissdo Europeia, nos termos do
artigo 20.9 do Regulamento (CE) n.© 726/2004.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas
guestoes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer da Agéncia. O parecer
do CHMP foi remetido para a Comissao Europeia, a qual emitiu uma decisao final juridicamente
vinculativa, aplicavel em todos os Estados-Membros da UE.
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