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Artesunate Amivas (artesunato)
Resumo sobre Artesunate Amivas e das razdes por que esta autorizado na
UE

O que é Artesunate Amivas e para que é utilizado?

Artesunate Amivas é um medicamento utilizado no tratamento inicial da malaria grave em adultos e
criancas. A malaria é uma infecdo causada por um parasita conhecido como Plasmodium. «Malaria
grave» significa que a doenga causa sintomas potencialmente fatais.

A malaria é uma doenca rara na UE, e Artesunate Amivas foi designado medicamento érfao
(medicamento utilizado em doengas raras) a 28 de fevereiro de 2020. Mais informagdes sobre a
designagdo 6rfd podem ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3202251.

Artesunate Amivas contém a substancia ativa artesunato.

Como se utiliza Artesunate Amicas?

Artesunate Amivas sé pode ser obtido mediante receita médica e os prescritores devem ter em conta
as normas orientadoras oficiais sobre a utilizacao de agentes antimalaricos. O medicamento sé deve
ser utilizado apds consulta de um médico com experiéncia no tratamento da malaria.

O medicamento esta disponivel na forma de um poé e solvente para preparagdo de uma solugdo
injetavel para administracdo numa veia. A dose recomendada é baseada no peso do doente e deve ser
administrada de 12 em 12 horas durante as primeiras 24 horas (0, 12 e 24 horas). O tratamento com
Artesunate Amivas deve continuar com uma injecdo a cada 24 horas até que o doente consiga tomar o
tratamento adequado de malaria por via oral.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Artesunate Amivas, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Artesunate Amicas?

A substancia ativa de Artesunate Amivas, o artensunato, € um derivado da substéncia natural
artemisinina. O seu mecanismo de acdo exato ndo é totalmente compreendido, mas uma vez que
tenha entrado em células sanguineas infetadas pelo parasita da malaria, pensa-se que o medicamento
forma substancias toxicas chamadas «radicais livres», que matam o parasita.
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Quais os beneficios demonstrados por Artesunate Amivas durante os
estudos?

Dois estudos principais mostraram que o tratamento inicial com artesunato injetavel foi mais eficaz do
gue o tratamento com outro medicamento para a malaria, a quinina, na reducao do risco de morte em
doentes hospitalizados com malaria grave.

O primeiro estudo incluiu 1461 adultos e criangas. Os doentes receberam tratamento injetavel até
conseguirem receber tratamento por via oral, com Artesunate Amivas ou com quinina. Os resultados
mostraram que 107 de um total de 730 (14,7 %) doentes que receberam o tratamento inicial com
Artesunate Amivas morreram no hospital, em comparagdo com 164 de um total de 731 (22,4 %)
doentes que receberam o tratamento inicial com quinina.

No segundo estudo, que incluiu 5425 criangas com menos de 15 anos de idade hospitalizadas com
malaria, 230 de um total de 2712 (8,5 %) doentes que receberam Artesunate Amivas por injecao
seguido de tratamento com o medicamento para a maldria arteméter-lumefantrina morreram no
hospital, em comparacdo com 297 de um total de 2713 (10,9 %) doentes que receberam quinina por
injecdo seguida de arteméter-lumefantrina.

Quais sao os riscos associados a Artesunate Amivas?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Artesunate Amivas (que podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas) sdo anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos), reticulocitopenia (niveis
baixos de reticuldcitos, um tipo de glébulo vermelho imaturo) e hemdlise tardia pos-artesunato
(destruigcao dos globulos vermelhos pelo menos sete dias apds o inicio do tratamento com artesunato,
gue pode causar anemia).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente a Artesunate
Amivas, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Artesunate Amivas autorizado na UE?

Dois estudos demonstraram que o tratamento inicial com Artesunate Amivas administrado por injecao
melhora a sobrevivéncia hospitalar em adultos e criancas com malaria grave, em comparagao com a
quinina administrada por injecdo. O perfil de seguranga de Artesunate Amivas quando administrado
por injecdo numa veia foi considerado aceitavel. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos
concluiu que os beneficios de Artesunate Amivas sdo superiores aos seus riscos e que pode ser
aprovado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Artesunate Amivas?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Artesunate Amivas.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Artesunate Amivas sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Artesunate Amivas sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Artesunate Amivas

Mais informac0es sobre Artesunate Amivas podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas/
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