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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Buvidal (buprenorfina)

A Camurus AB retirou o seu pedido para a utilizacdo do Buvidal para o tratamento da dor crénica (de
longa duragdo) em pessoas com dependéncia de opiaceos.

A empresa retirou o pedido em 13 de fevereiro de 2023.

O que é o Buvidal e para que é utilizado?

O Buvidal € um medicamento utilizado no tratamento da dependéncia de opiaceos como a heroina ou a
morfina. E utilizado em adultos e adolescentes com 16 ou mais anos de idade a receber também apoio
médico, social e psicoldgico.

O Buvidal contém a substéancia ativa buprenorfina e € um medicamento hibrido, o que significa que é
similar a um medicamento de referéncia que contém a mesma substéncia ativa. O Buvidal tem, no
entanto, uma forma de administracao diferente. O medicamento de referéncia do Buvidal é o Subutex.
Enquanto o Subutex esta disponivel em comprimidos sublinguais (comprimidos para colocar debaixo da
lingua), o Buvidal esta disponivel na forma de solucédo injetavel para administragdo por via subcutanea
(sob a pele).

O Buvidal esta autorizado na UE desde novembro de 2018.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre as utilizagdes atuais do Buvidal no sitio da internet da
Agéncia em: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extensdo da utilizacdo do Buvidal para o tratamento de dor crénica moderada a
intensa em doentes com idade igual ou superior a 16 anos com dependéncia de opidceos.

Como funciona o Buvidal?

A substancia ativa do Buvidal, a buprenorfina, € um agonista opioide parcial. O medicamento atua
sobre os recetores opioides (alvos) no cérebro e na medula espinal que estdo envolvidos na sensagdo
de prazer e no alivio da dFor. Ao atuar nestes recetores, o Buvidal funciona como um opiaceo, mas
com menos poténcia. Isto significa que pode ser utilizado de forma controlada para ajudar a prevenir
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os sintomas de em doentes com dependéncia de opiaceos e reduzir a pulsdo para o consumo abusivo
de outros opiaceos.

No tratamento da dor crdnica, o Buvidal funciona da mesma forma que na sua indicagao existente.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo que incluiu 611 doentes que tinham tomado
opiaceos durante, pelo menos, 3 meses, para tratar a dor lombar crdnica e que tinham apresentado
sintomas de privacao ligeiros quando a dose de opiaceo foi reduzida.

Os doentes receberam o Buvidal durante 10 semanas; apos este periodo, 330 doentes que tinham
atingido uma dose estavel e eficaz do medicamento continuaram a receber o Buvidal ou receberam um
placebo (tratamento simulado). Podiam ser também utilizados outros medicamentos para a dor, em
quantidades limitadas, em caso de aumento da dor. O principal parametro de eficacia foi uma
diminuicdo da pontuacdo média de intensidade da dor comunicada pelos doentes.

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

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacgoes
fornecidas pela empresa e ter enviado a esta uma lista de perguntas. Apds a avaliagdo, pela Agéncia,
das respostas dadas pela empresa as perguntas, subsistiam algumas questées.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na revisdo das informacsdes e na resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no
momento da retirada, a Agéncia tinha preocupagdes quanto a alteragdo da autorizacdo de introducdo
no mercado do Buvidal para incluir o tratamento da dor créonica em doentes com dependéncia de
opiaceos.

A Agéncia manifestou preocupacbes quanto a forma como o estudo foi realizado. Os dados de dois
locais de estudo tiveram de ser excluidos da analise final devido a preocupagdes quanto a fiabilidade
dos dados e ao facto de alguns locais de estudo ndo terem sido inspecionados nem auditados.

Além disso, a empresa ndo demonstrou adequadamente que a concegdo do estudo e a populagdo de
doentes eram adequadas para corroborar a utilizagdo prevista. A Agéncia também manifestou
preocupacdes quanto a relevancia clinica da diferenca observada entre o Buvidal e o placebo.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa ndo apresentara
dados suficientes para apoiar o pedido de alteragao da autorizagdo de introdugdo no mercado do
Buvidal.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que a retirada
se baseava na avaliagdo da empresa do pedido de dados adicionais da EMA em apoio a aprovagao na
indicacao proposta.
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Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Buvidal.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informagdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.

O que acontece com o Buvidal para o tratamento da dependéncia de
opiaceos?

Ndo existem consequéncias para o uso do Buvidal na sua utilizagdo autorizada.
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