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octocog alfa

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Advate. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagédo na
UE, bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos praticos
sobre a utilizacdo do Advate.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Advate, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Advate e para que é utilizado?

O Advate é um medicamento utilizado para o tratamento e a prevencdo de hemorragias em doentes de
todas as idades com hemofilia A (uma doencga hemorragica hereditaria causada pela falta de
fator VIII). Contém a substancia ativa octocog alfa (fator VIII de coagulagdo humana).

Como se utiliza o Advate?

O Advate s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento da hemofilia e na presenca de equipamento de reanimacgdo, em caso
de ocorréncia de reacgédo alérgica grave (anafilaxia).

O Advate esta disponivel na forma de um p6 e solvente, que sdo misturados para preparar uma
solugéo injetavel para administragcdo numa veia. A dose e a duracao do tratamento dependem da
finalidade do Advate (tratamento ou prevencao de hemorragias ou utilizagdo durante cirurgias), bem
como dos niveis de fator VIII do doente, da gravidade da hemofilia, da extenséo e localizacdo da
hemorragia, e do estado e peso corporal do doente. O Advate destina-se a utilizagdo a curto ou a longo
prazo.

Os doentes ou os seus prestadores de cuidados poderao eles proprios administrar o Advate em casa
depois de receberem formac&o adequada. Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Advate?

A substancia ativa do Advate, o octocog alfa (fator VIII de coagulagdo humana), é uma substancia que
ajuda na coagulacédo sanguinea. Os doentes com hemofilia A tém falta de fator VIII, o que resulta em
problemas de coagulacdo do sangue, tais como hemorragias nas articulagfes, nos musculos ou nos
orgéos internos. O Advate € utilizado para corrigir a deficiéncia de fator VIII, substituindo os niveis do
fator VIII em falta e proporcionando controlo temporario das hemorragias.

O octocog alfa é produzido por meio de um método denominado «tecnologia de ADN recombinante»: é
produzido por células nas quais foi introduzido um gene (ADN) que as torna capazes de o produzir.

Quais os beneficios demonstrados pelo Advate durante os estudos?

O Advate é semelhante a outro medicamento autorizado na UE designado Recombinate, mas, como é
preparado de outra forma, ndo contém proteinas de origem humana ou animal. Por este motivo, num
estudo principal que incluiu 111 doentes com hemofilia A, o Advate foi comparado ao Recombinate
para demonstrar que ambos os medicamentos sdo equivalentes.

O estudo avaliou ainda o nimero de episédios hemorragicos e classificou a eficacia do Advate na
paragem de hemorragias de acordo com uma escala de «zero» a «excelente» em 107 doentes que
receberam o Advate. A eficacia do Advate foi classificada como «excelente» ou «boa» em 86 % dos
510 novos episodios hemorragicos. Além disso, em 81 % dos episddios hemorragicos referidos foi
suficiente um Unico tratamento com Advate.

Trés estudos adicionais analisaram a utilizacdo do medicamento na prevencdo de hemorragias e
durante a cirurgia em doentes com hemofilia A grave ou moderada, incluindo um estudo com

53 criancas de idades inferiores a 6 anos. Os estudos adicionais confirmaram a eficacia do Advate,
mesmo nas criangas de idades inferiores a 6 anos.

Alguns doentes podem desenvolver inibidores do fator VIII, isto é, anticorpos (proteinas) produzidos
pelo sistema imunitario contra o fator VIII, que podem fazer com que o medicamento deixe de
funcionar, resultando na perda do controlo hemorragico. A administragdo do Advate a uma dose
elevada foi estudada para determinar a sua eficacia em termos da depurac¢do dos anticorpos contra o
fator VIII do sangue (um processo conhecido como indug¢éo de tolerancia imune), de forma a manter a
eficacia do tratamento com o fator VIII. Os dados fornecidos sobre o estudo da indugdo de tolerancia
imune em doentes com inibidores ndo foram considerados suficientes para permitir a aprovacao do
medicamento especificamente para esta indicacao.

Quais sao os riscos associados ao Advate?

Os efeitos secundarios frequentes associados ao Advate (que afetam entre 1 e 10 doentes em cada
100) sao dor de cabeca e pirexia (febre).

Foram comunicadas reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) que, em alguns casos, se tornaram
graves.

Aos medicamentos com fator VIII esta associado o risco de alguns doentes desenvolverem inibidores
(anticorpos) contra o fator VI1II, fazendo com que o medicamento deixe de funcionar e levando a uma
perda do controlo hemorragico. Nesses casos, deve ser contactado um centro de hemofilia
especializado.
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Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Advate, consulte o Folheto
Informativo. O uso do Advate é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao fator VIII de
coagulacdo humana, as proteinas de ratinho ou de hamster, ou a qualquer outro componente do
medicamento.

Por que foi aprovado o Advate?

A Agéncia concluiu que os beneficios do Advate sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento. A Agéncia concluiu que
o0 Advate demonstrou ser eficaz no tratamento e na prevencdo de hemorragias em doentes com
hemofilia A e apresenta um perfil de seguranca aceitavel.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Advate?

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

Outras informacgdes sobre o Advate

Em 2 de marco de 2004, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizag¢do de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Advate.

O EPAR completo relativo ao Advate pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Advate, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2017.
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