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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avalia‘:as ‘EPAR) relativo ao ATryn. O

seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para %60 Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséd de\uima autorizacdo de introdugéo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as colidiyuasee utilizagdo do ATryn.

O que é o ATryn?

O ATryn é um po6 que se destina a preparacao deyuma solugdo para perfusdo (administragdo gota-a-
gota numa veia). Contém a substancia a'iva antitrombina alfa.

Para que é utilizado o ATxyn?

O ATryn é utilizado em adultot £ori uma «deficiéncia congénita de antitrombina» (niveis reduzidos da
proteina antitrombina genétichamente herdados). E utilizado quando os doentes s&o submetidos a
cirurgia, para prevenir L obigmas causados pela formacao de coagulos nos vasos sanguineos. O ATryn
€ normalmente adnfinisirado em associacdo com a heparina (outro medicamento que ajuda a prevenir
a formacgédo de cdaguias’ sanguineos).

O medicamtntcyso pode ser obtido mediante receita médica.
Comp se utiliza o ATryn?

2, trataemento com o ATryn s6 deve ser iniciado por médicos com experiéncia no tratamento de doentes
cam deficiéncia congénita de antitrombina. O médico deve calcular as doses a utilizar, baseadas no
peso do doente e no seu nivel de atividade de antitrombina.

A primeira perfusdo é administrada durante 15 minutos. A esta segue-se uma perfusdo continua com
uma dose mais baixa, durante a qual os doentes devem ser monitorizados em permanéncia € o ritmo
da perfusédo deve ser ajustado de modo a que a atividade de antitrombina seja de, pelo menos, 80 %
do nivel normal durante o tratamento. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o ATryn?

O ATryn é um agente anticoagulante. A substancia ativa do ATryn, a antitrombina alfa, € uma copia da
proteina natural do sangue antitrombina, que é produzida através da «tecnologia de ADN
recombinante»: é extraida do leite de cabras nas quais foi inserido um gene (ADN) que Ihes permite
produzir leite com a proteina humana.

No corpo, a antitrombina bloqueia a trombina, uma substancia que desempenha um papel central no
processo de coagulacdo sanguinea. Os doentes com uma deficiéncia congénita de antitrombina tém
niveis sanguineos baixos de antitrombina, e apresentam por conseguinte um risco aumentado d@ viiem
a sofrer de coagulos sanguineos. O ATryn corrige a deficiéncia de antitrombina e proporciona urf
controlo temporario dos disturbios de coagulagao.

Como foi estudado o ATryn?

Foi efetuado um estudo do ATryn em 14 doentes com idades compreendidas entre, 05,21 e os 74 anos,
com deficiéncia congénita de antitrombina e que apresentavam risco de formac io di coagulos
sanguineos durante uma cirurgia (cinco doentes) ou durante o parto (nove<loentes). Os estudos
avaliaram o nimero de doentes que desenvolveram trombose venosa prafunca (TVP - formagéo de
coagulos sanguineos numa veia profunda do corpo, habitualmente ng ps.na) durante os 30 dias a
seguir ao tratamento. O numero de doentes tratados durante o estudo fsi reduzido devido ao facto de
a deficiéncia congénita de antitrombina ser rara - estima-se qu2 ap2nas uma em cada 3000 a

5000 pessoas, aproximadamente, sofra desta patologia.

Adicionalmente, o ATryn foi utilizado em cinco doentes/quya refeberam o medicamento durante uma
cirurgia no ambito de um «programa de uso compassivey» (um programa que permite aos médicos
solicitar um medicamento para administracdo a ¥iridoente especifico quando o medicamento ainda
ndo se encontra autorizado).

Qual o beneficio demonstradd pe'o Aiiryn durante os estudos?

Durante o estudo, dos 13 doentes (zmnquc foi possivel avaliar a eficicia do tratamento, dois registaram
um episodio de TVP, dos quaissm=rias um necessitou de tratamento. No «programa de uso
compassivo«, ndo se registara i cc agulos sanguineos em nenhum dos doentes que receberam o
ATryn. Em conjunto, os e ultados apoiam a eficacia do ATryn na prevencao do desenvolvimento de
coagulos sanguineos enidoentes submetidos a cirurgia. Contudo, nao foi reunida informacéo suficiente
para identificar a d¢se'rais adequada do medicamento em parturientes.

Qual é ayrisca.associado ao ATryn?

Durantasasiastudos, os efeitos secundarios mais frequentes associados ao ATryn (observados em 1 a
1€ dourites em cada 100) foram tonturas, dores de cabecga, hemorragias (incluindo sangramento no
locel Ua injecdo ou apods a cirurgia), nauseas (enjoos) e secrecao da ferida (descarga no local do corte
Jiruryico).

O ATryn nao deve ser administrado a pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a leite ou a
proteinas de cabra. Dado que o ATryn é uma proteina administrada sob a forma de uma injecéo, os
doentes podem criar anticorpos (quando o corpo produz proteinas especiais para combater o
medicamento), com risco de reacdo alérgica no momento da injecdo. Contudo, até a data, esta
ocorréncia ndo foi detetada em doentes tratados com o ATryn. Para a lista completa dos efeitos
secundarios e das restrigdes de utilizagédo relativamente ao ATryn, consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado o ATryn?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os dados fornecidos pela empresa
demonstraram que o ATryn pode aumentar os niveis de atividade de antitrombina para um nivel
aceitavel quando utilizado na dose recomendada durante uma cirurgia. O Comité concluiu que os
beneficios do ATryn sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagéo de
introducdo no mercado para o medicamento.

O ATryn foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que, como se trata de uma doenca
rara, nédo foi possivel obter informag¢des completas sobre o ATryn. A Agéncia Europeia de
Medicamentos procedera, anualmente, a analise de novas informagdes eventualmente disponiveis ¢, se
necessario, a atualizagdo do presente resumo.

Que informacéo ainda se aguarda sobre o ATryn?

A empresa que fabrica o ATryn apresentou a Agéncia os resultados de um estude,aus analisou a
utilizacdo do ATryn em parturientes com deficiéncia congénita de antitrombinAa. A er/ipresa apresentara
um pedido formal com o objetivo de incluir o tratamento durante o parto ng Actorizacdo de Introducéo
no Mercado. Antes do lancamento do medicamento em qualquer Estado-iem,ro da Unido Europeia
(UE), a empresa implementara também programas destinados a garént;iygue os médicos possam
comunicar a informacao relativa aos doentes por si tratados e monitor.za4 o desenvolvimento de
anticorpos contra o ATryn.

Que medidas estdo a ser adotadas para garentir a utilizagdo segura e eficaz
do Atryn?

Foram incluidas no Resumo das Caracteristicas ¢o }.\:=dicamento e no Folheto Informativo
recomendacgdes e precaucdes a observar pelosarcfigsionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Atryn.

Outras informacoes sobre o ATryn

Em 28 de julho de 2006, a CopfissacyEuropeia concedeu uma Autorizacao de Introdugéo no Mercado,
valida para toda a Unido Eusapias para o medicamento ATryn.

O EPAR completo relatith atyATryn pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eulri i rmiedicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais

informacgdes sobyc’o (ralamento com o ATryn, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o¢sew, niédizo ou farmacéutico.

Este resur)o f¢hatualizado pela dltima vez em 06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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