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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) concluiu a andlise ao medicamento MabThera e confirma que os lotes produzidos na

fabrica em Vacaville, EUA, ndo apresentam risco para a salde publica.

O medicamento MabThera contém a substancia ativa rituximab, um anticorpo monoclonal
geneticamente modificado, indicado no tratamento de linfomas ndo-Hodgkin (linfoma folicular
no estadio III-IV e linfoma difuso de grandes células B), leucemia linfocitica cronica (LLC) e

artrite reumatoide.

A revisdo efetuada pelo CHMP surgiu na sequéncia da detecdo de Leptospira licerasiae nos
biorreactores da fabrica, em fases iniciais do processo de fabrico (pré-colheita da proteina). A
Leptospira licerasiae € uma bactéria responsavel pela leptospirose, uma doenca veiculada em

meios aquaticos e transmitida de animais para humanos.

Esta contaminacdo ndo foi detetada nas fases seguintes do processo de fabrico nem no produto
acabado e todos os materiais contaminados foram eliminados, incluindo os lotes de substancia

ativa produzidos a partir dos meios de cultura afetados.

O Comité confirmou que esta situacdo ndo estd associada a nenhum risco real para os doentes
em tratamento com MabThera, uma vez que a bactéria ndo foi detetada na substancia ativa
nem no produto final, e o processo de fabrico esta preparado para eliminar qualquer bactéria

ou proteinas provenientes de contaminacgdo bacteriana.

O CHMP reviu todos os dados de qualidade disponibilizados pelo fabricante e efetuou uma
anadlise das causas desta contaminacdo, tendo concluido que a bactéria L. licerasiae foi muito
provavelmente introduzida nos biorreactores através de contaminacdo externa e/ou pelo

proprio processo de preparagdo do meio de cultura.
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O CHMP concluiu que a relagdo beneficio-risco do medicamento MabThera, que contém a
substancia ativa produzida em Vacaville, permanece positiva, no entanto considerou que
deverdao ser implementadas medidas corretivas e preventivas no sentido de minimizar uma

potencial contaminacdo e de melhorar a capacidade analitica de detecdo da bactéria.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a este assunto.
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