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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenga ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Aldara?
O Aldara € um creme que contém a substancia activa imiquimod. Esté disponivel em saquetas de
250 mg, cada uma contendo 12,5 mg de imiquimod (5%).

Para que é utilizado o Aldara?

O Aldara é utilizado em adultos para o tratamento das doengas de pele seguintes:

e verrugas genitais e em torno do anus;

e pequenos carcinomas superficiais basocelulares (tipos de cancro da pele de desenvolvimento
lento);

e (ueratoses actinicas no rosto ou no couro cabeludo (pré-cancerosas, crescimento anormal da pele
gue se desenvolve apds demasiada exposicao a luz solar), em doentes cujo sistema imunitario esta
a funcionar normalmente. E utilizado quando outros tratamentos, como a crioterapia (o tratamento
por congelagédo) nédo pode ser utilizado.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Aldara?

O namero de vezes que o Aldara é aplicado e a duracdo do tratamento dependem da doenca que esta a

ser tratada:

e Para as verrugas genitais, o Aldara é aplicado trés vezes por semana durante até 16 semanas.

e Para 0s pequenos carcinomas basocelulares, o creme € aplicado cinco vezes por semana durante
seis semanas.

e Para as queratoses actinicas, é aplicado trés vezes por semana, durante um ou dois ciclos de
tratamento de quatro semanas com quatro semanas de intervalo entre os ciclos.

O creme ¢ aplicado em camada fina nas areas afectadas da pele antes da hora de deitar, de modo a

permanecer sobre a pele durante um periodo de tempo adequado (cerca de oito horas) antes de ser

lavado. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Aldara?

A substancia activa do creme Aldara, o imiquimod, é um modificador da resposta imunitaria. Isto
significa que utiliza o sistema imunitario, as defesas naturais do organismo, para produzir o seu efeito.
Quando o imiquimod € aplicado sobre a pele, actua localmente sobre o sistema imunitario de modo a
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induzir a libertacdo de citoquinas, incluindo o interferdo. Estas substancias ajudam a matar os virus
que causam as verrugas ou o desenvolvimento anormal das células da pele que originam o cancro da
pele ou as queratoses.

Como foi estudado o Aldara?

Em todos os estudos, o Aldara foi comparado com um placebo (0 mesmo creme mas sem a substancia

activa).

e O Aldara foi estudado em 923 doentes com verrugas genitais, em quatro estudos principais que
tiveram a duracdo de 16 semanas. O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes onde
se verificou a eliminag&o total das verrugas tratadas.

e O Aldara foi também estudado em 724 doentes com pequenos carcinomas superficiais
basocelulares, em dois estudos nos quais os doentes foram tratados durante seis semanas e
utilizaram Aldara ou placebo cinco vezes por semana ou todos os dias. O principal parametro de
eficacia foi o numero de doentes onde se verificou a eliminacao total dos tumores apés 12
semanas.

¢ O Aldara foi também estudado em doentes com queratoses actinicas, em dois estudos que
envolveram um total de 505 doentes. O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes
onde se verificou o desaparecimento das queratoses ap6s um ou dois ciclos de tratamento de
quatro semanas.

Qual o beneficio demonstrado pelo Aldara durante os estudos?

Em todos os estudos, o Aldara foi mais eficaz que o placebo.

¢ No tratamento das verrugas genitais, a taxa de eliminag&o total nos quatro estudos principais foi de
15 a 52% nos doentes tratados com Aldara, em comparagdo com 3 a 18% nos doentes tratados
com placebo.

¢ Quando os resultados dos dois estudos de carcinoma superficial basocelular foram analisados em
conjunto, a eliminagdo total observada foi de 66 a 80% nos doentes tratados com Aldara, em
comparacdo com 0 a 3% no grupo de placebo. N&o se observaram diferencas entre as duas
frequéncias de posologia.

¢ Nas queratoses actinicas, observou-se a eliminacdo completa das lesdes ap6s um ou dois ciclos de
tratamento em 54 e 55% dos doentes tratados com Aldara, nos dois estudos, em comparagdo com
15 e 2% dos doentes tratados com placebo.

Qual é o risco associado ao Aldara?

O efeito secundario mais frequente associado ao Aldara (observado em mais de 1 doente em 10) é uma
reaccdo no local de aplicacdo do creme (dor ou prurido). Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Aldara, consulte o Folheto Informativo.

O Aldara ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao imiquimod
ou a qualquer outro componente do medicamento.

Por que foi aprovado o Aldara?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Aldara séo
superiores aos seus riscos no tratamento de verrugas genitais externas e peri-anais (condylomata
acuminata), pequenos carcinomas basocelulares e queratoses actinicas (QA) ndo-hiperqueratoticas,
ndo-hipertréficas em doentes adultos imunocompetentes quando outras opcGes de tratamento topico
estdo contra-indicadas ou sdo menos apropriadas. O Comité recomendou a concessao de uma
Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o Aldara.

Outras informacdes sobre o Aldara:

Em 18 de Setembro de 1998, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introducdo no
Mercado, valida em toda a Unido Europeia, para o0 medicamento Aldara. A Autorizacdo de Introducéo
no Mercado foi renovada em 18 de Setembro de 2003 e em 18 de Setembro de 2008. O titular da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado é a Meda AB.

O EPAR completo sobre o Aldara pode ser consultado aqui.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/aldara/aldara.htm

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 09-2008.
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