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Hemlibra (emicizumab)
Um resumo sobre Hemlibra e porque esta autorizado na UE

O gue é Hemlibra e para que é utilizado?

Hemlibra € um medicamento utilizado para prevenir ou reduzir hemorragias em doentes com
hemofilia A (um disturbio hemorréagico hereditario causado pela falta de fator VIII).

O medicamento é utilizado nos doentes que desenvolveram inibidores do fator VIII, que sdo anticorpos
no sangue que atuam contra medicamentos com fator VIII e evitam que estes funcionem
adequadamente. E também utilizado em doentes sem inibidores do fator VIII, se a sua hemofilia A for
grave.

Hemlibra contém a substancia ativa emicizumab.
Como se utiliza Hemlibra?

Hemlibra s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento de hemofilia ou perturba¢cées hemorragicas.

Hemlibra esta disponivel na forma de solugdo para injecdo sob a pele no abdémen (barriga), na coxa
ou na parte superior do brago. Os doentes ou os seus cuidadores poderao eles proprios administrar a
injecdo de Hemlibra em casa, depois de receberem formacéo adequada. A injecdo no brago s6 deve ser
administrada por um cuidador ou por um profissional de saude.

No dia anterior ao inicio do tratamento com Hemlibra, os doentes devem interromper o tratamento
com agentes de bypass (medicamentos utilizados para prevenir hemorragias em doentes com
inibidores do fator VIII, tais como o concentrado de complexo protrombinico ativado ou o fator Vlla
recombinante).

A dose de Hemlibra depende do peso corporal do doente. A dose recomendada é de 3 mg por
quilograma de peso corporal, uma vez por semana, durante as primeiras 4 semanas. Os doentes
podem continuar com 1,5 mg/kg uma vez por semana, 3 mg/kg a cada 2 semanas, ou 6 mg/kg a cada
4 semanas. Hemlibra destina-se a tratamento de longa duragéo.
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Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Hemlibra, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Hemlibra?

Os doentes com hemofilia A tém falta de fator VIII, uma substancia no organismo que ajuda o sangue
a coagular. A substancia ativa de Hemlibra, o emicizumab, € um anticorpo monoclonal que foi
concebido para desempenhar a funcdo que o fator VIII normalmente desempenha — reunir 2 fatores
de coagulacédo (IXa e X) como parte de uma cadeia de reagfes necessarias a coagulacdo do sangue.

Uma vez que tem uma estrutura diferente do fator VIII, o emicizumab néo é afetado pelos inibidores
do fator VIII.

Quais os beneficios demonstrados por Hemlibra durante os estudos?

Um estudo realizado em 109 doentes demonstrou que Hemslibra é eficaz na prevencdo de hemorragias
em doentes com hemofilia A de qualquer nivel de gravidade que tenham inibidores do fator VIII: os
doentes que receberam Hemlibra para efeitos de prevencdo apresentaram menos hemorragias com
necessidade de tratamento (o equivalente a 3 por ano) do que os doentes que nao receberam
tratamento preventivo (o equivalente a 23 por ano).

O estudo incluiu também doentes que ja estavam a receber tratamento preventivo com medicamentos
conhecidos como agentes de bypass. Quando estes doentes mudaram para o tratamento com
Hemlibra, o nimero de hemorragias tratadas por doente diminuiu do equivalente a cerca de

16 hemorragias por ano antes da mudanca para o equivalente a cerca de 3 hemorragias por ano
depois da mudanc¢a. Os doentes que receberam Hemlibra também tiveram melhores pontuagfes da
qualidade de vida do que os doentes que néo receberam Hemlibra.

Um estudo realizado em 152 doentes demonstrou que Hemslibra é também eficaz na prevencédo de
hemorragias em doentes com hemofilia A grave sem inibidores do fator VIIl: os doentes que
receberam Hemlibra para prevencéo tiveram cerca de 1 hemorragia por ano que necessitou de
tratamento, em comparagdo com 38 hemorragias por ano em doentes que ndo receberam tratamento
preventivo.

Quais sao os riscos associados a Hemlibra?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Hemlibra (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao vermelhiddo, comichdo ou dor no local da injecédo, dor de cabeca e dor nas
articulagoes.

O efeito secundario mais grave é microangiopatia trombética (coagulos em pequenos vasos
sanguineos, que podem afetar até 1 em cada 100 pessoas). Pode ocorrer também coagulacdo anormal,
que afeta 1 a 10 em cada 1000 pessoas, e inclui trombose do seio cavernoso (formacao de coagulos
na base do cérebro) e trombose da veia superficial (formacgéo de coagulos nas veias sob a pele,
geralmente nos bracos ou nas pernas) com lesdes da pele.

Para a lista completa de restri¢cdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Hemlibra, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Hemlibra autorizado na UE?

Apenas alguns medicamentos, denominados agentes de bypass, sdo adequados para doentes com
hemofilia A que desenvolveram inibidores do fator VIII. Hemlibra reduz os episddios hemorragicos
nestes doentes e aumenta a sua qualidade de vida.

Hemlibra também reduz a hemorragia em doentes com hemofilia A grave sem inibidores do fator VIII.

Os efeitos secundarios com Hemlibra séo toleraveis e as informacgdes sobre como gerir os riscos dos
efeitos secundarios graves encontram-se na informacédo de prescricdo e nos materiais educacionais.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Hemlibra séo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Hemlibra?

A empresa que comercializa Hemlibra ira disponibilizar materiais informativos para os profissionais de
saude, doentes, cuidadores e profissionais de laboratdrio relativamente aos efeitos secundarios da
coagulacdo anormal e ao risco de receber Hemlibra ao mesmo tempo que os agentes de bypass, bem
como a forma como os testes laboratoriais devem ser realizados para estes doentes. Os materiais
incluirdo informacdes sobre o medicamento, guias e um cartdo de alerta do doente.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Hemlibra.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Hemlibra sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Hemlibra s&o cuidadosamente avaliados e séo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Hemlibra

A 23 de fevereiro de 2018, Hemlibra recebeu uma Autorizacdo de Introducgdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Hemlibra podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hemlibra.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2019.

Hemlibra (emicizumab)
EMA/162298/2019 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hemlibra

	O que é Hemlibra e para que é utilizado?
	Como se utiliza Hemlibra?
	Como funciona Hemlibra?
	Quais os benefícios demonstrados por Hemlibra durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Hemlibra?
	Porque está Hemlibra autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Hemlibra?
	Outras informações sobre Hemlibra

