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Recusa da Autorizacao de Introducao no Mercado para o
Atropine sulfate FGK (sulfato de atropina)

Reexame confirma recusa

Tendo reexaminado o seu parecer inicial, a Agéncia Europeia de Medicamentos confirmou a sua
recomendacdo de recusa da Autorizacdao de Introdugdo no Mercado para o medicamento Atropine
sulfate FGK. O medicamento destinava-se ao tratamento da miopia (visdo curta) em criangas com
idades compreendidas entre os 6 e os 10 anos.

A Agéncia emitiu o seu parecer apds reexame em 18 de setembro de 2025. A Agéncia emitiu o seu
parecer inicial em 22 de maio de 2025. A empresa que apresentou o pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado para o Atropine sulfate FGK é a FGK Representative Service GmbH.

O que é o Atropine sulfate FGK e para que se destinava a ser utilizado?

O Atropine sulfate FGK foi desenvolvido como um medicamento para abrandar a progressao
(agravamento) da miopia em criangas com idades compreendidas entre os 6 e os 10 anos com miopia
entre -0,50 e -6,00 dioptrias (D). Uma dioptria € uma medida da capacidade de visdo de uma pessoa;
uma dioptria negativa indica dificuldade em ver a distancia.

O Atropine sulfate FGK contém a substancia ativa sulfato de atropina e devia estar disponivel na forma
de gotas oculares. O sulfato de atropina esta autorizado em varios paises da Unido Europeia para
abrandar a progressdo da miopia em criangas e o tratamento de outras doencgas oculares, bem como
para dilatar a pupila antes de um exame ocular.

Como funciona o Atropine sulfate FGK?

A miopia é geralmente causada pelo facto de o globo ocular se tornar mais longo. A substancia ativa
do Atropine sulfate FGK, o sulfato de atropina, liga-se a recetores (alvos) no olho denominados
recetores muscarinicos, bloqueando a sua atividade. O modo de funcionamento exato do Atropine
sulfate FGK ndo é totalmente compreendido, mas, ao bloquear estes recetores, pensa-se que estimula
alteragbes da forma do olho, as quais, por sua vez, previnem um alongamento adicional do globo
ocular e, por conseguinte, retardam a progressao da miopia.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou dados de trés estudos principais. O primeiro estudo incluiu 576 criangas com
idades compreendidas entre os 3 e os 17 anos que tinham miopia de -0,50 a -6,00 D. Nos primeiros

3 anos do estudo, as criangas receberam sulfato de atropina numa concentragdo de 0,01 % ou 0,02 %
ou gotas oculares de placebo (um tratamento simulado). O principal parametro de eficacia foi a
percentagem de olhos dos doentes cuja miopia tinha piorado em menos de 0,5 D apds 3 anos de
tratamento com sulfato de atropina 0,02 % ou placebo.

O segundo estudo principal incluiu 250 criancas com idades compreendidas entre os 6 e os 16 anos
que tinham miopia de, pelo menos, -1,00 D. As criangas foram tratadas com sulfato de atropina a
0,01 % ou com placebo durante 2 anos. O terceiro estudo principal incluiu 187 criangas com idades
compreendidas entre os 5 e 0os 12 anos que tinham diplopia entre -1,00 e -6,00 D. As criancas foram
tratadas com sulfato de atropina a 0,01 % ou com um placebo durante 2 anos. Em ambos os estudos,
o principal parametro de eficacia foi a alteracdo da miopia apds 2 anos de tratamento.

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

Em maio de 2025, a Agéncia estava preocupada com o facto de os trés estudos principais
apresentados pela empresa ndo terem demonstrado a eficicia do Atropine sulfate FGK para o
tratamento da miopia em criangas. No primeiro estudo principal, ndo se observou uma diferenca
estatisticamente significativa entre o sulfato de atropina 0,02% e o placebo em termos da proporcao
de criancas cuja miopia progrediu em menos de 0,50 D apds 3 anos de tratamento. Isto significa que a
pequena diferenca observada pode dever-se ao acaso. Os resultados do primeiro estudo principal
sugeriram que o Atropine sulfate FGK 0,01 % pode ser mais eficaz do que o placebo. No entanto, a
Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que, uma vez que o estudo ndo demonstrou a eficacia
da concentracdo de 0,02 %, ndo era claro por que razao a concentracdo inferior de 0,01 % seria
eficaz. Além disso, o segundo e o terceiro estudos principais ndo demonstraram a eficacia da
concentracdo de 0,01 %.

Estas preocupagdes ndo se alteraram apds o reexame dos dados fornecidos e seguindo o parecer de
um painel de peritos. Por conseguinte, a Agéncia manteve o seu parecer de que a eficacia do Atropine
sulfate FGK ndo tinha sido suficientemente demonstrada e recomendou a recusa da autorizacao de
introducdao no mercado.

Esta recusa afeta os doentes em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo estava em curso qualquer ensaio clinico com Atropine
sulfate FGK no momento da publicagao.
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