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Aubagio (teriflunomida)
Um resumo sobre Aubagio e porque esta autorizado na UE

O que é Aubagio e para que é utilizado?

Aubagio é um medicamento que contém a substancia ativa teriflunomida. E utilizado no tratamento de
doentes a partir dos 10 anos de idade com esclerose multipla (EM), uma doenga em que a inflamacgao
destréi a bainha protetora que reveste os nervos.

Aubagio é utilizado no tipo de EM conhecido como esclerose multipla surto-remissdo, quando o doente
tem crises de sintomas (surtos) seguidas por periodos de recuperacdo (remissoes).

Como se utiliza Aubagio?

Aubagio sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento de EM.

Aubagio esta disponivel na forma de comprimidos. A dose recomendada para adultos é de 14 mg uma
vez por dia. A dose para criangas depende do seu peso corporal. Para mais informagdes sobre a
utilizacdo de Aubagio, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Aubagio?

Na EM, o sistema imunitario do organismo deixa de funcionar adequadamente e ataca partes do
sistema nervoso central (o cérebro e a medula espinal), causando a inflamagdo que danifica as bainhas
dos nervos. A substancia ativa de Aubagio, a teriflunomida, bloqueia uma enzima chamada
«dihidroorotato desidrogenase», a qual é necessaria para a multiplicacdo das células. Desconhece-se o
modo de funcionamento exato da teriflunomida na EM, mas pensa-se que esta reduz o nimero de
linfocitos que fazem parte do sistema imunitario e que estdo envolvidos no processo inflamatério. Com
menos linfécitos, a inflamagdo é menor, o que ajuda a controlar os sintomas da EM.

Quais os beneficios demonstrados por Aubagio durante os estudos?

Aubagio foi estudado em cinco estudos principais que incluiram mais de 2900 doentes com EM surto-
remissao.

Um estudo que incluiu 179 adultos comparou os efeitos de Aubagio com um placebo (tratamento
simulado) no nimero de lesdes ativas (areas lesadas em desenvolvimento) no cérebro detetadas por
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um exame do mesmo. Constatou-se que Aubagio foi mais eficaz do que o placebo: apds cerca de 9
meses (36 semanas), o numero de lesGes ativas correspondeu a cerca de 1 por exame nos doentes a
tomarem Aubagio, em comparacao com cerca de 2,7 nos doentes a tomarem o placebo.

Dois estudos que incluiram 2257 adultos compararam os efeitos de Aubagio com o placebo na redugao
do nimero de surtos por doente por ano (a chamada «taxa de surtos anual»). O tratamento teve uma
duracdo aproximada de trés anos (152 semanas). Aubagio foi mais eficaz do que o placebo: nos
doentes a tomarem Aubagio, a reducao dos surtos foi cerca de 30 % mais elevada do que nos doentes
a tomarem o placebo (a taxa de surtos anual correspondeu a 0,35 no caso de Aubagio, em
comparagdo com 0,53 no caso do placebo). Os estudos analisaram igualmente o efeito de Aubagio nas
alteragdes do nivel de incapacidade dos doentes e demonstraram que o risco de agravamento da
incapacidade diminuiu 30 %, em comparacao com o placebo, apds cerca de dois anos e meio (132
semanas) de tratamento.

O quarto estudo, que incluiu 324 adultos, comparou os efeitos de Aubagio com o interferdo beta-1a
(outro tratamento para a EM) na taxa de insucesso do tratamento, ao analisar o periodo de tempo
decorrido até os doentes sofrerem o primeiro surto ou interromperem permanentemente o tratamento.
O estudo teve uma duragao de dois anos. Os resultados do estudo foram inconclusivos. Observou-se
uma taxa de 13,5 % de interrupgdao permanente em doentes a tomarem Aubagio, em comparagdao com
24 % nos doentes a tomarem o interferdo beta-1a. Contudo, a taxa de surtos foi de 23,4 % com
Aubagio, em comparagdo com 15,4 % com o interferdo beta-1a. Globalmente, ndo foi possivel chegar
a nenhuma conclusdo, com base neste estudo, quanto a diferencas entre Aubagio e o interferdo beta-
la para o tratamento da EM.

Outro estudo, que incluiu 166 criangas (com idades compreendidas entre os 10 e 0os 17 anos), foi
inconclusivo, mas indicou que Aubagio prolongou o periodo de tempo até a ocorréncia de um surto ou
lesdo no cérebro (que foi de cerca de 72 semanas para Aubagio, em comparagdo com 37 semanas
para o placebo). Globalmente, os dados relativos aos adultos e os resultados deste estudo apoiam a
utilizacdo de Aubagio em criancas (com idade igual e superior a 10 anos) com EM surto-remissao.

Quais sao os riscos associados a Aubagio?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Aubagio (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sdo dores de cabega, diarreia, aumento das enzimas hepaticas, nduseas (sensacdo de enjoo)
e alopecia (queda de cabelo). De um modo geral, a diarreia, as nauseas e a alopecia sdo ligeiras a
moderadas, desaparecem com o tempo e, habitualmente, ndo levam a suspensdo do tratamento. Para
a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Aubagio, consulte o Folheto
Informativo.

O uso de Aubagio é contraindicado nos doentes com:

e doenca hepatica grave;

e estados de imunodeficiéncia graves, como a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA);

e funcionamento inadequado da medula dssea ou niveis baixos de células sanguineas (glébulos
vermelhos, glébulos brancos ou plaquetas);

e infecOes ativas graves;

e doenca renal grave que exige dialise;

e hipoproteinemia grave (niveis baixos de proteinas no sangue).

Aubagio é também contraindicado em mulheres gravidas ou durante o periodo de amamentacdo. As

mulheres que possam engravidar ndo podem tomar Aubagio se ndo utilizarem métodos contracetivos
fidveis. Para a lista completa de restricSes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Aubagio autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Aubagio sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. Nos estudos efetuados, foi
demonstrado que Aubagio reduz os surtos e atrasa a progressao da incapacidade nos doentes com EM
surto-remissdo. Apesar de terem sido modestos, os efeitos foram considerados significativos e
semelhantes aos de outros tratamentos da EM, embora ndo tenham sido disponibilizados resultados
conclusivos por comparagao direta com o interferdo beta-1a. Aubagio é administrado por via oral, o
que foi considerado uma vantagem relativamente a outros medicamentos, como o interferdo beta-1a.
Em termos de seguranca, os efeitos secundarios foram semelhantes aos do imunossupressor
leflunomida, na medida em que a leflunomida é convertida em teriflunomida no organismo. O risco de
efeitos secundarios graves que afetam o figado e a medula éssea foi considerado controlavel e
adequadamente controlado por meio de medidas de minimizacdo dos riscos.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Aubagio?

A empresa que comercializa Aubagio tem de garantir que todos os profissionais de salde que se prevé
venham a prescrever Aubagio recebem um pacote informativo com informagbes de seguranca
importantes, incluindo os testes e a monitorizacdo que devem ser realizados nos doentes antes e apds
o inicio do tratamento. O pacote incluira também informacGes sobre um registo que a empresa criara
para recolher dados sobre bebés nascidos de mulheres tratadas com Aubagio, assim como um cartdo
de informacgdo para os doentes com dados de segurancga importantes.

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

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

Outras informacgoes sobre Aubagio

A 26 de agosto de 2013, Aubagio recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacGes sobre Aubagio podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aubagio

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 05-2021.
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