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FDA aprova um novo farmaco para os
sintomas de doenca de Huntington

Em dez anos, a Deutetrabenazina é o primeiro novo farmaco a ser licenciado pela FDA
para os sintomas de DH
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sta semana, ha noticias importantes para a comunidade Huntington, ja que a

agéncia norte-americana reguladora do medicamento, a FDA (Food and Drug

Administration), aprovou formalmente o “Austedo”, também conhecido como
deutetrabenazina, como farmaco a ser prescrito na DH. Esta forma modificada de
tetrabenazina ajuda a controlar a coreia, os movimentos espasmaddicos apresentados
frequentemente pelos doentes de Huntington, mas implica duas em vez de trés tomas
diarias.

A historia da tetrabenazina

A tetrabenazina tem uma longa histdéria como forma de tratamento da doenga de
Huntington - que descrevemos previamente no HDBuzz aqui e aqui. O farmaco é utilizado
para ajudar a controlar os movimentos espasmaodicos, semelhantes a uma danga,
associados a doenca. A tetrabenazina foi aprovada para a DH nos anos 70 em alguns
paises, incluindo o Reino Unido, mas s6 em 2008 se tornou no primeiro farmaco
explicitamente aprovado para a DH nos Estados Unidos.

O controlo da coreia pode ser uma parte importante da luta contra os sintomas de DH e
muitos doentes sentem alivio com a tetrabenazina. Mas, como todos os farmacos, a
tetrabenazina tem o seu lado negativo, que pode incluir a existéncia de um risco acrescido
de depressao e de pensamentos suicidas. Outro problema com a tetrabenazina é o facto de
ser rapidamente processada pelo corpo, por isso muitos doentes tém que tomar os
comprimidos trés vezes por dia. Isto é especialmente complicado na DH, ja que os doentes
podem ter problemas de memadria ou outros problemas cognitivos que fazem com que
facilmente se possam esquecer de tomar os medicamentos.

Devido a estes problemas, uma pequena companhia de biotecnologia chamada “Auspex

Pharmaceuticals” desenvolveu uma versao melhorada da tetrabenazina (descrita aqui).

Chamaram deutetrabenazina a esta nova versao da tetrabenazina (ou, por vezes,SD-809),
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porque envolve comutar atomos denominados deutério na estrutura da tetrabenazina. Este
melhoramento ajuda a que o farmaco permanega ha corrente sanguinea por mais tempo - o
que significa que sdo necessarias menos tomas de comprimidos.

O “Huntington Study Group”, em colaboragao com a “Auspex”, desenvolveu entre 2013-
2015 dois ensaios clinicos com a deutetrabenazina, denominados “First-HD” e “ARC-HD".
Estes estudos investigaram a deutetrabenazina de duas formas - o estudo “First-HD”
testou se a deutetrabenazina era melhor que comprimidos placebo no controlo da coreia.
Os resultados deste ensaio foram positivos - tal como com a tetrabenazina, o tratamento
com a deutetrabenazina reduziu a coreia nos doentes de Huntington. O estudo “Arc-HD” foi
planeado para garantir a seguran¢a dos doentes que mudaram de tetrabenazina para
deutetrabenazina, mudanga que se provou segura.

O que esta a acontecer agora?

Recentemente, a histéria da deutetrabenazina sofreu varias mudangas importantes. Em
primeiro lugar, a “Auspex” foi comprada pela companhia farmacéutica israelita “Teva”. Em
segundo lugar, a “Teva” fez uma submissdo a FDA americana para que a deutetrabenazina
fosse aprovada para o tratamento da DH, baseando-se no sucesso dos ensaios “Arc-HD” e
“First-HD”. A meio de 2016, o processo de aprovagao da deutetrabenazina sofreu um
impasse, quando a FDA solicitou a “Teva” mais algumas informacgées sobre o farmaco. A
deutetrabenazina é o primeiro farmaco para humanos com atomos de deutério a conseguir
avancar até este ponto, pelo que se justificam estes cuidados adicionais por parte da
“Teva” e da FDA.

Esta semana, a “Teva” anunciou que a FDA se considerava satisfeita e que aprovou o uso
de deutetrabenazina pelos doentes de Huntington norte-americanos. Isto sugere que todas
as questdes de seguranga adicionais colocadas pela FDA foram respondidas e que
consideraram seguro o uso de deutetrabenazina. Como o farmaco vai ser agora publicitado
e vendido ira assumir outra designacao, sendo o seu nome comercial Austedo.

~
E emrelacao ao preco?

As indicagdes iniciais apontam para que o “Austedo” sejamenos dispendioso do que a
tetrabenazina. Os comunicados oficiais da “Teva” sugerem que o “Austedo” ira custar cerca
de um terco menos do que a dose equivalente de tetrabenazina. E dificil de prever como é
gue a entrada de um novo farmaco no mercado ira afectar os custos globais dos doentes
de Huntington e o cenario podera mudar quando os padrdes de prescri¢ao estabilizarem.
Por exemplo, os produtores de tetrabenazina poderao baixar os pre¢os ou o0 novo farmaco
podera tornar-se mais caro se o consumo for menor do que o esperado.

Mensagem a reter
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Este é um final feliz para a histdria da deutetrabenazina e estamos ansiosos por saber como
€ que as pessoas com doenga de Huntington se estdo a dar com este novo farmaco na vida
real. A comunidade Huntington cumpriu a sua parte, voluntariando-se e participando nos
ensaios clinicos desenvolvidos pelo “HSG”, enquanto a “Auspex” e a “Teva” tiveram o
trabalho dificil de conduzir o novo farmaco pelo processo de aprovacao.

O “Austedo” acrescentou uma nova flecha ao arco das familias e médicos que estao a
trabalhar para controlar os sintomas da DH. Todos os tratamentos eficazes para os
sintomas de DH sdo um apoio muito bem-vindo, enquanto trabalhamos no desenvolvimento
de farmacos que previnam ou atrasem a progressao da doencga.

Os autores ndo tém qualquer conflito de interesses a declarar.Para mais informacées sobre

a nossa politica de divulgacao, veja a nossa FAQ...

GLOSSARIO
Food and Drug Administration A autoridade reguladora governamental responsavel por
aprovar novos farmacos nos EUA
placebo Um placebo é um medicamento falso, que ndo contém ingredientes activos. O
efeito placebo é um efeito psicoldgico que faz com que as pessoas se sintam melhor
mesmo que estejam a tomar um comprimido que nao funciona.
Coreia Movimentos involuntarios, irrequietos e irregulares, que sdo comuns na DH
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