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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) réjativo ao Arzerra. O seu objetivo

€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de@mendar a sua autorizacdo na
UE, bem como as suas condic¢des de utilizacdo. Ndo tem por figalidad€ fornecer conselhos préticos
sobre a utilizacdo do Arzerra. a

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do @)s doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmaféutic

L
O gue é 0 Arzerra e para qu ’@%o?

O Arzerra é um medicamento contr@ ro utilizado no tratamento de adultos com leucemia

linfocitica crénica (LLC), um can m tipo de glébulos brancos denominados linfécitos. E utilizado:

e em doentes ndo anteriopme tratados que ndo possam receber tratamento com fludarabina;
nestes doentes, € utili m associagdo com clorambucilo ou bendamustina (outros
ancro);

medicamentos C(Q
° l\ responderam a tratamentos anteriores com fludarabina e alemtuzumab

(doenca ref @ ia a estes medicamentos);

e em @em que a doenga reapareceu ap6s um tratamento anterior (doengca em recidiva).
entes, o0 Arzerra é utilizado em associagdo com ciclofosfamida.

O Arzerra contém a substancia ativa ofatumumab.

Dado o numero de doentes afetados por LLC ser reduzido, a doenca é considerada rara, pelo que o
Arzerra foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencas raras) em 7 de
novembro de 2008.
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Como se utiliza o Arzerra?

O Arzerra s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado sob a supervisao de um
médico experiente no tratamento do cancro e num ambiente com disponibilidade imediata de meios de
ressuscitacao.

O Arzerra esté disponivel na forma de concentrado para preparacao de uma solucdo para perfusao
(administracédo gota a gota numa veia). E administrado mediante a utilizacdo de uma bomba de
perfusdo. O esquema posoldgico depende de os doentes terem sido tratados anteriormente ou nao e
de terem doenca em recidiva ou nao.

Antes de cada perfusédo, o doente recebe medicamentos, tais como um corticosteroide, um angi
histaminico e paracetamol, para ajudar a prevenir as reacdes da perfusdo (erupc¢éo cutaneg ,

as

reacdes alérgicas e dificuldade em respirar). Para reduzir o risco de ocorréncia destas r

perfusdes séo iniciadas lentamente (em particular quando € iniciado o primeiro trata e aum
ritmo mais rapido cada 30 minutos se n&o ocorrerem reagdes. Em caso de ocorré reacdes, o
tratamento é interrompido e pode ser reiniciado a um ritmo mais lento ap6s o recuperar, ou

interrompido de forma permanente em caso de reacdo alérgica grave. Para Q formacdes sobre a

utilizacdo do Arzerra, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicg mbém parte do EPAR).

Como funciona o Arzerra? @

A substancia ativa do Arzerra, o ofatumumab, é um anticorpz@woclonal. Um anticorpo monoclonal é
um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido pa ecer e ligar-se a uma estrutura
especifica (chamada antigénio) que se encontra em de das células do organismo. O
ofatumumab foi concebido para se ligar a uma proteinadehominada CD20, que esta presente na
superficie dos linfécitos, incluindo os Iinf(’)citos‘ca@)sos observados na LLC. Ao ligar-se a proteina
CD20, o ofatumumab estimula o sistema imun%

controlar a doenca.

atacar as células cancerosas, 0 que ajuda a

Quais os beneficios demon s pelo Arzerra durante os estudos?

Doentes nao anteriormente tl%jos paraalLLC

Num estudo que incluiu 44 tes ndo anteriormente tratados que ndao podiam receber tratamento a
base de fludarabina, o ento com o Arzerra associado a clorambucil foi comparado com o
tratamento com eloram il em monoterapia (medicamento Unico). Neste estudo, o Arzerra associado

0 aumento da sobrevida livre de progressdo (tempo de sobrevida sem

agravament enca), com os doentes a viver uma média de 22,4 meses sem agravamento da
doenga, tivamente a 13,1 meses nos doentes que receberam o clorambucil em monoterapia.
LLCr aria

O Arzerra foi analisado num estudo principal que incluiu 223 doentes com LLC que ndo respondeu a
tratamento anterior. Em 95 destes doentes, a doenca néo tinha respondido ao tratamento tanto com
fludarabina como com alemtuzumab, e em 112 o tratamento com fludarabina tinha falhado, mas os
doentes ndo tinham recebido tratamento com alemtuzumab por este ndo ser adequado. Os restantes
16 doentes nédo se incluiam em nenhum dos grupos. O Arzerra nao foi comparado com nenhum outro
tratamento neste estudo. O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes que respondeu ao
tratamento. A resposta ao tratamento foi avaliada pela analise dos sintomas, do nimero de linfécitos
no sangue, dos resultados de analises de sangue e da medula dssea e da dimensao dos nédulos
linfaticos, do figado e do baco. Nos doentes que nédo tinham respondido a tratamento anterior tando
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com fludarabina como com alemtuzumab, 49 % (47 em 95) responderam ao tratamento com o
Arzerra. A taxa de resposta foi ligeiramente mais baixa nos doentes em que o tratamento com

fludarabina tinha falhado e nos doentes para os quais o tratamento com alemtuzumab nao era

adequado (43 %).

LLC em recidiva

Num estudo principal que incluiu 365 doentes com LLC em recidiva, o tratamento com o Arzerra em
associacao com fludarabina e ciclofosfamida foi comparado com o tratamento com fludarabina ou
ciclofosfamida em monoterapia. O Arzerra em associacdo com fludarabina e ciclofosfamida foi eficaz no
aumento da sobrevida livre de progressdo, com os doentes a viverem uma média de 28,9 me sem
agravamento da doenca, em comparacao com 18,8 meses nos doentes a quem a fludarabi
ciclofosfamida foram administradas em monoterapia.

Quais sao os riscos associados ao Arzerra? . /\/®'

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Arzerra (observados e is'de 1 doente em
cada 10) sédo infegdo do trato respiratoério inferior (infecdo dos pulmades, eumonia), infecdo do
trato respiratoério superior (infe¢cdes do nariz e da garganta), neutropeni tagens baixas de
neutroéfilos, um tipo de glébulos brancos), anemia (contagens baix &ulos vermelhos no sangue),
nauseas (sensacao de enjoo), febre, erupgéo cutanea, dispneia (di%ade em respirar), tosse, diarreia
e cansago.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restri e utilizacao relativos ao Arzerra,

consulte o Folheto Informativo. Q
)

Por que foi aprovado o Arzerra? @,

A Agéncia Europeia de Medicamentos concjei %os beneficios do medicamento sdo superiores aos
seus riscos e recomendou a concesséo@ autorizacdo de introducdo no mercado para o
medicamento. A Agéncia constatou @ zerra foi eficaz no tratamento de doentes com LLC (doentes
nao tratados anteriormente, doe e nao tinham respondido a tratamentos anteriores com
fludarabina e alemtuzumab e em recidiva apos tratamento anterior). A Agéncia constatou
igualmente que os doente LEC que ndo respondeu a um tratamento anterior tém opcdes de

tratamento limitadas.

Foi inicialmente cendedida ao Arzerra uma autorizagdo condicional. Isto significa que se aguardavam

mais dados sob medicamento. Dado a empresa ter apresentado a informacgéo adicional
necessaria, acdo passou de condicional a plena.

Qu idas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do A ra?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Arzerra.

Outras informacgoes sobre o Arzerra

Em 19 de abril de 2010, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizac¢do de Introdugdo no Mercado
condicional, véalida para toda a Unidao Europeia, para o medicamento Arzerra. Em 24 de abril de 2015, a
Autorizagéo passou a Autorizacgdo plena.
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O EPAR completo relativo ao Arzerra pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacdes sobre o tratamento com o Arzerra, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR).

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orfios para o Arzerra pode ser
consultado no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designations.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b

	O que é o Arzerra e para que é utilizado?
	Como se utiliza o Arzerra?
	Como funciona o Arzerra?
	Quais os benefícios demonstrados pelo Arzerra durante os estudos?
	Doentes não anteriormente tratados para a LLC
	LLC refratária
	LLC em recidiva

	Quais são os riscos associados ao Arzerra?
	Por que foi aprovado o Arzerra?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz do Arzerra?
	Outras informações sobre o Arzerra



