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Recusa da Autorizacao de Introdugao no Mercado para
Turalio (pexidartinib)

A Agéncia Europeia de Medicamentos recomendou a recusa da autorizagdo de introducdo no mercado
para Turalio, um medicamento destinado ao tratamento do tumor tenossinovial de células gigantes.

A Agéncia emitiu o seu parecer em 25 de junho de 2020. A empresa que apresentou o pedido de
autorizagdo de introdugdao no mercado, a Daiichi Sankyo Europe GmbH, pode solicitar um reexame do
parecer no prazo de 15 dias a contar da recegao do parecer.

O que é Turalio e qual a utilizagdao prevista?

Turalio foi desenvolvido como medicamento para o tratamento de adultos com tumor tenossinovial de
células gigantes, o qual pode causar dor e diminuir acentuadamente a fungdo fisica. Destinava-se a ser
utilizado quando outros tratamentos, incluindo a cirurgia, ja ndo podiam ser usados ou ndo eram
adequados. O tumor tenossinovial de células gigantes é uma condigdo ndo cancerosa na qual o tecido
que rodeia as superficies internas das articulacdes e os tenddes, chamada membrana sinovial ou
sinovia, se expande de forma anormal, dando origem a neoformagdes no interior da articulagdo ou em
volta desta.

Turalio contém a substancia ativa pexidartinib e iria ser disponibilizado na forma de capsulas para
tomar por via oral.

Turalio foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em doencas raras) em 19 de margo
de 2015 para o tratamento do tumor tenossinovial de células gigantes dos tipos localizado e difuso.
Pode obter informagdes adicionais sobre a designacdo de medicamento érfdo no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Como funciona Turalio?

A substancia ativa de Turalio, o pexidartinib, funciona bloqueando um recetor (alvo) chamado CSFI1R,
ao qual se liga uma proteina denominada CSF-1. A CSF-1 é produzida em grandes quantidades pelos
tumores tenossinoviais de células gigantes e faz com que um tipo de células imunitarias de nome
macroéfagos se acumulem nas articulacdes e causem as neoformacdes. Ao bloquear o CSF1R, o
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medicamento reduz a atividade da CSF-1, o que se esperava que evitasse o crescimento do tumor e
ajudasse a diminuir os sintomas da doenga.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal envolvendo 120 adultos com tumor
tenossinovial de células gigantes em estadio avancado que ndo podia ser tratado de outras formas. O
estudo observou a alteragdo de tamanho do tumor depois de ser administrado aos doentes Turalio ou
um placebo (tratamento ficticio) durante 25 semanas.

Quais foram as principais razoes para a recusa da Autorizacao de
Introducao no Mercado?

A Agéncia estava preocupada com o facto de, apesar de o estudo principal ter observado a diminuigdo
do tamanho do tumor em doentes tratados com Turalio, apenas ter ocorrido uma pequena melhoria
dos sintomas como a dor e a capacidade de utilizar a articulagdo. A duracao deste efeito ndo foi clara.
Existiam ainda sérias preocupacdes relativamente a efeitos de Turalio no figado, imprevisiveis e com
potencial risco para a vida.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que os beneficios de Turalio ndo eram superiores aos seus

riscos e recomendou a recusa da autorizagdo de introdugdo no mercado.

Esta recusa afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos ou programas de
uso compassivo em curso?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos ou em programas de uso compassivo com Turalio.

Se estiver incluido num ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informacdo
adicional sobre o tratamento, fale com o seu médico.
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