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Perguntas e respostas relativas a retirada do pedido de autorizacéo de introducéo no
mercado
para o
Vekacia

Denominagdo Comum Internacional (DCI): ciclosporina

Em 14 de Novembro de 2008, a Novagali Pharma S.A. notificou oficialmente o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua deciséao de retirar o pedido de autorizacao de
introducdo no mercado para o medicamento Vekacia, para o tratamento da cerato-conjuntivite vernal.
O Vekacia foi designado medicamento 6rfao em 6 de Abril de 2006.

O que é 0 Vekacia?
O Vekacia € um medicamento que contém ciclosporina. Encontra-se disponivel na forma de gotas
oculares.

Qual a utilizagdo prevista para o Vekacia?

A utilizacdo prevista do Vekacia era o tratamento da cerato-conjuntivite vernal. Esta é uma
inflamacdo da conjuntiva (a membrana que reveste a palpebra) e a cérnea (tecido transparente que se
encontra na parte frontal da pupila), causada por alergia. A cerato-conjuntivite vernal é uma doenca de
longo prazo que afecta principalmente os rapazes jovens que vivem em climas guentes e secos, como
0s paises mediterranicos. “Vernal” significa que a infeccdo pode ocorrer na Primavera. A doenca pode
conduzir a perda de visdo.

Como deveria funcionar o Vekacia?

A substancia activa presente no Vekacia, a ciclosporina, € um imunossupressor. Isto significa que
afecta a actividade do sistema imunitario (as defesas naturais do corpo). A ciclosporina é utilizada
desde meados da década de 80 para ajudar a prevenir a rejei¢cdo em doentes transplantados (quando o
sistema imunoldgico ataca o 6rgdo transplantado). Nos doentes com cerato-conjuntivite vernal, previa-
se que a ciclosporina administrada na forma de gotas oculares suprimisse as reac¢des imunitarias
locais que desencadeiam a inflamacéo na conjuntiva e na cornea.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido ao CHMP?

Uma vez que a ciclosporina tem sido utilizada desde ha varios anos, o requerente apresentou dados
relativos a modelos experimentais com base na literatura cientifica.

Para apoiar a utilizacdo do Vekacia no tratamento da cerato-conjuntivite vernal, a empresa apresentou
os resultados de um estudo realizado em 118 criangas (com mais de quatro ano) e adolescentes. Os
doentes foram tratados com Vekacia a uma concentracdo de 0,05% (0,5 mg de ciclosporina por
mililitro) ou de 0,1% (1 mg/ml), ou com placebo (gotas oculares ficticias). Neste caso, este serviu de
“veiculo” (as mesmas gotas oculares mas sem a ciclosporina). O principal parametro de eficacia
escolhido foi a alteracdo nos sintomas da doenca, ao fim de quatro semanas, mediante avaliacdo do
médico. Os sintomas que foram avaliados incluiram: ardor, comichdo, dor, palpebras “pegajosas”, a
sensacao de um corpo estranho nos olhos e fotofobia (hipersensibilidade dos olhos a luz).
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando este foi retirado?
O processo de avaliagdo do pedido encontrava-se no dia 175 quando a empresa o retirou. Apés a
avaliacdo, pelo CHMP, das respostas apresentadas pela empresa a uma lista de perguntas, subsistiam
algumas questoes.

A avaliacdo de um novo pedido pelo CHMP n&o excede normalmente 210 dias. Com base na analise
da documentacdo inicial, o CHMP elabora, no dia 120, uma lista de perguntas que é enviada a
empresa. Apds recepcdo das respostas da empresa, 0 CHMP analisa-as, podendo, antes de emitir um
parecer, formular perguntas suplementares (no dia 180). Apds a emissdo do parecer do CHMP
decorrem geralmente cerca de dois meses até a concessao da autorizagdo de introdugao no mercado
pela Comissdo Europeia.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados e da resposta da empresa a lista de perguntas formuladas pelo CHMP,
no momento da retirada, o CHMP tinha algumas preocupac@es, sendo de parecer provisério que o
Vekacia para o tratamento da cerato-conjuntivite vernal ndo podia ser aprovado.

Quais eram as questdes consideradas principais pelo CHMP?

O CHMP considerava que a eficacia do Vekacia ndo tinha sido suficientemente provada quando
comparada com o veiculo. As preocupacdes do Comité referiam-se a forma como o estudo foi
concebido, concretamente no que se refere a escolha dos doentes tratados, a forma de medic¢édo dos
sintomas e de analise dos resultados do estudo. O Comité fez também notar que a eficicia de longo
prazo do medicamento n&o tinha sido suficientemente investigada.

Por conseguinte, no momento da retirada, 0 CHMP considerava que os beneficios do Vekacia ndo
tinham sido suficientemente demonstrados e ndo eram superiores aos riscos identificados.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?
A carta da empresa a notificar a EMEA da retirada do pedido de autorizacéo esta disponivel
aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios clinicos /
programas de uso compassivo em curso com o Vekacia?

A empresa informou 0 CHMP que ndo estdo actualmente em curso quaisquer ensaios clinicos ou
programas de uso compassivo com o Vekacia na Europa.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vekacia/withdrawal_letter.pdf
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