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A EMA recomenda a autorizagao de Micrazym (enzimas
pancreaticas de suino) na UE

Em 21 de marco de 2024, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisdao do medicamento
Micrazym na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da UE relativamente a sua
autorizacdo. A Agéncia concluiu que os beneficios de Micrazym sdo superiores aos seus riscos e que a
autorizacao de introducdo no mercado deve ser concedida nos Paises Baixos e nos Estados-Membros
da UE em que a empresa solicitou uma autorizagao de introdugao no mercado, a saber: Alemanha,
Austria, Bélgica, Chipre, Chéquia, Dinamarca, Eslovaquia, Espanha, Finlandia, Irlanda, Luxemburgo,
Noruega e Suécia.

O que é Micrazym?

Micrazym é um medicamento utilizado no tratamento de adultos, adolescentes e criangas cujo
pancreas ndo produz enzimas suficientes (uma doencga conhecida como insuficiéncia pancreatica)
devido a fibrose quistica ou outras doencas que afetam a fungdo pancreatica. As enzimas pancreaticas
sdo necessarias para a digestdo de gorduras, hidratos de carbono e proteinas.

O medicamento esta disponivel em cépsulas gastrorresistentes a tomar por via oral. Gastrorresistente
significa que o contelddo da cépsula passa pelo estbmago sem ser decomposto até chegar ao intestino,
impedindo que a substancia ativa seja destruida pelo acido no estdmago.

A substancia ativa de Micrazym é uma mistura de enzimas pancreaticas de suino (porco), uma
substancia bem conhecida que foi autorizada no tratamento da insuficiéncia pancreatica superior a
10 anos.

Por que foi revisto Micrazym?

A Avva Pharmaceuticals Ltd. apresentou um pedido de Autorizagdo de Introducdao no Mercado para
Micrazym nos Paises Baixos por procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento em que
um Estado-Membro (o «Estado-Membro de referéncia», neste caso, os Paises Baixos) avalia um
medicamento com vista a concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado que sera valida
neste pais, bem como noutros Estados-Membros (os «Estados-Membros em causa», neste caso, a
Alemanha, a Austria, a Bélgica, Chipre, a Chéquia, a Dinamarca, a Eslovaquia, a Espanha, a Finlandia,
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a Irlanda, o Luxemburgo, a Noruega e a Suécia) em que a empresa apresentou um pedido de
autorizacao de introducao no mercado.

No entanto, os Estados-Membros ndo conseguiram chegar a acordo e a agéncia neerlandesa de
medicamentos remeteu a questdo a EMA para arbitragem em 21 de dezembro de 2023.

Os principais motivos para a consulta foram as preocupacées manifestadas pelas agéncias de
medicamentos espanholas e alemas relativamente as evidéncias fornecidas pela empresa para
demonstrar que o medicamento se comporta da mesma forma que um medicamento autorizado
denominado Creon, que também contém enzimas pancreéticas de suino em cépsulas
gastrorresistentes e para o qual estdo documentados na literatura dados adequados sobre seguranca e
eficacia.

A empresa forneceu resultados de estudos in vitro (laboratoriais) para medir a forma como ambos os
medicamentos se dissolvem (o que, entre outros aspetos, afeta o comportamento dos medicamentos
no organismo) e comparou estes resultados com os de medicamentos autorizados semelhantes. A
Espanha e a Alemanha consideraram que esta abordagem nao estava em conformidade com as
normas orientadoras relevantes e que os dados apresentados ndo eram suficientes para demonstrar
gue Micrazym terd um comportamento semelhante ao esperado no intestino.

Qual foi o resultado da revisao?

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, a Agéncia considerou que existem provas
suficientes que demonstram que a libertacdo de Micrazym nos intestinos serd comparavel a de Creon.

Apesar de os excipientes (ingredientes) utilizados em Micrazym para torna-lo gastrorresistente
diferirem, em alguns aspetos, dos do Creon, sdao comparaveis aos de outros medicamentos
semelhantes descritos na literatura. Além disso, os dados laboratoriais mostram que, tal como para
medicamentos semelhantes, Micrazym nado é degradado em niveis de acidez normalmente esperados
no estdmago e que o medicamento € libertado ao nivel de acidez normalmente esperado no intestino.

Por conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios de Micrazym no tratamento da insuficiéncia
pancreatica sdo superiores aos seus riscos e que a Autorizagdo de Introducdo no Mercado para
Micrazym deve ser concedida em todos os Estados-Membros envolvidos.

InformacgoOes adicionais sobre o procedimento

A revisdo de Micrazym foi iniciada em 25 de janeiro de 2024, a pedido dos Paises Baixos, nos termos
do artigo 29.9, n.% 4, da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA, responsavel
pelas questdes relativas aos medicamentos para uso humano.

Em 16 de maio de 2024, a Comissdo Europeia emitiu uma decisdo juridicamente vinculativa valida
para toda a UE sobre a Autorizagao de Introducdo no Mercado de Micrazym.
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