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Alpivab (peramivir)
Um resumo sobre Alpivab e porque esta autorizado na UE

O que é Alpivab e para que é utilizado? EO
Alpivab é um medicamento antivirico que contém a substancia ativa perafnilr. E utilizado no tratamento
de gripe ndo complicada em adultos e criancas a partir dos 2 anos de i . «Nao complicada» significa
que a gripe tem caracteristicas tipicas (tais como febre, dores, toe;i'@arganta inflamada e corrimento
nasal) e ndo se encontra agravada por outras doencgas. 0
Como se utiliza Alpivab?
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Alpivab esté& disponivel na forma de uma solucgéo Par@br diluida para perfusdo (administracdo gota a
gota) numa veia. O medicamento s6 pode ser ob mediante receita médica. Alpivab é administrado
por perfusdo durante 15 a 30 minutos. A dose.depende da idade e do peso corporal e deve ser reduzida
em adultos e adolescentes com mais de 13@ de idade com funcéo renal diminuida. E administrado
uma Unica vez, no periodo de 48 horas a04s'o inicio dos sintomas.

Para mais informacdes sobre a utili@b de Alpivab, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Alp@?

A substéncia ativa d ivab, o peramivir, impede que o virus da gripe se continue a propagar,
blogueando a a atividade de enzimas (proteinas) presentes na superficie do virus designadas
neuraminidases. O peramivir atua sobre as neuraminidases tanto do virus da gripe A (o tipo mais
comum) como no da gripe B.

Quais os beneficios demonstrados por Alpivab durante os estudos?

Alpivab demonstrou reduzir o tempo de duragdo dos sintomas em doentes com gripe.

Alpivab foi comparado com um placebo (tratamento simulado) num estudo principal que incluiu

296 adultos com gripe (principalmente A), tratados no periodo de 48 horas apds o aparecimento dos
sintomas. O principal parametro de eficacia foi o periodo de tempo decorrido até a melhoria dos sintomas
(tosse, garganta inflamada, dor de cabeca, nariz entupido, estado febril ou arrepios, dores nos musculos
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ou nas articulacdes e cansac¢o). A melhoria dos sintomas demorou cerca de 2 dias e meio (59 horas) nos
doentes que receberam Alpivab, em comparacdo com um pouco menos de 3 dias e meio (82 horas) nos
doentes que receberam o placebo.

Quais séao os riscos associados a Alpivab?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Alpivab (que podem afetar até 3 em cada

100 pessoas) sdo uma diminuigdo dos niveis de neutroéfilos (um tipo de glébulo branco) e nauseas
(enjoos). Os efeitos secundarios graves associados a Alpivab séo anafilaxia (uma reacao alérgica
grave) e reacdes cutaneas (na pele), incluindo eritema multiforme (reacédo alérgica cutanea) e
sindrome de Stevens-Johnson (reagdo potencialmente fatal com sintomas gripais e erupgdo cutanea
dolorosa que afeta a pele, a boca, os olhos e os genitais).

Para a lista completa das restricdes de utilizagcdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Alpivab, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Alpivab autorizado na UE? b()

Alpivab reduz o tempo de duragao dos sintomas da gripe, em média, W ia. Embora esta
diferenca ndo seja grande, pode ser benéfica para alguns doentes. Exi ﬁ m risco de reacgOes alérgicas
graves e, embora ndo se saiba exatamente a frequéncia com que reacBes ocorrem, parecem ser
raras. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os ben@los de Alpivab sdo superiores aos
seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para util{zicéo na UE.

i 7 i . i
Que medidas estao a ser adotadas para ntir a utilizacao segura e eficaz
de Alpivab? ‘

No Resumo das Caracteristicas do Medicamer@ o] Folheto Informativo foram incluidas recomendagdes
e precaucdes a observar pelos proﬂssmne%ﬂ'

Alpivab. @

Tal como para todos os medicame s dados sobre a utilizacdo de Alpivab sdo continuamente

Ude e pelos doentes para a utilizacdo segura e eficaz de

monitorizados. Os efeitos secu& S comunicados com Alpivab sdo cuidadosamente avaliados e séo

tomadas quaisquer medida& sarias para proteger os doentes.

Outras informa &obre Alpivab

Mais informacgdes sobre Alpivab podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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