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Recusa da Autorizacao de Introducao no Mercado para
Vanflyta (quizartinib)

A Agéncia Europeia de Medicamentos recomendou a recusa da autorizagdo de introdugcdo no mercado
para o Vanflyta, um medicamento destinado ao tratamento de adultos com leucemia mieloide aguda
(LMA) (um cancro dos glébulos brancos).

A Agéncia emitiu o seu parecer em 17 de outubro de 2019. A empresa que apresentou o pedido de
autorizacao de introducao 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 o Vanflyta e qual a utilizagcao prevista?

O Vanflyta foi desenvolvido como um medicamento contra o cancro para o tratamento de um tipo de
LMA denominado «FLT3-ITD positivo» (quando as células cancerosas sofrem uma determinada
alteracdo no gene de uma proteina denominada FLT3). O Vanflyta destinava-se a ser utilizado em
doentes adultos cuja doenga regressou ou que ndo responderam a tratamentos anteriores, e para a
continuacgdo do tratamento apds o doente ter sido submetido a um transplante de células estaminais
hematopoiéticas (TCEH, um transplante de células que podem transformar-se em diferentes tipos de
células sanguineas).

O Vanflyta contém a substéncia ativa quizartinib e iria ser disponibilizado na forma de comprimidos.

O Vanflyta foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencgas raras) em 23 de
margo de 2009 para o tratamento da LMA. Pode obter informagdes adicionais sobre a designacdo de
medicamento 6rfdo no sitio da internet da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu309622.

Como funciona o Vanflyta?

A substancia ativa do Vanflyta, o quizartinib, € um «inibidor do recetor tirosina cinase». O seu
mecanismo de acdo consiste no bloqueio da FLT3, uma proteina envolvida no crescimento e na
proliferacdo das células. Ao bloquear a FLT3, espera-se que o quizartinib impega as células cancerosas
de se multiplicarem e, assim, abrande a progressao da doenca.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo realizado em 367 doentes com LMA FLT3-ITD
positivo cuja doenga ndo respondeu ao tratamento ou regressou apds o tratamento. O Vanflyta foi
comparado com outros medicamentos contra o cancro e o principal parametro de eficacia foi a
sobrevivéncia global (durante quanto tempo viveram os doentes) apds a administracao de Vanflyta ou
dos medicamentos de comparagao.

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

Embora os resultados do estudo principal indicassem uma melhoria marginal na sobrevivéncia global
dos doentes que receberam Vanflyta, o estudo apresentava limitagdes importantes, o que significava
gue a eficacia do Vanflyta ndo podia ser suficientemente demonstrada.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que os beneficios do Vanflyta ndo eram superiores aos seus

riscos e recomendou a recusa da autorizagdo de introdugao 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 o Vanflyta.

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