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Ceplene (dicloridrato de histamina)
Um resumo sobre Ceplene e porque esta autorizado na UE

O que é Ceplene e para que é utilizado?

Ceplene é um medicamento utilizado em associagdo com a interleucina-2 (um medicamento contra o
cancro) como tratamento de manuten¢do em adultos com leucemia mieloide aguda (LMA), um tipo de
cancro que afeta os glébulos brancos do sangue. E utilizado durante a “primeira remissdo” do doente
(um periodo sem sintomas de doenca ap6s o primeiro ciclo de tratamento).

A LMA é uma doenga rara, e Ceplene foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) a 11 de abril de 2005. Mais informagdes sobre a designacgéo 6rfa podem ser
encontradas aqui: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Ceplene contém a substancia ativa dicloridrato de histamina.
Como se utiliza o Ceplene?

Ceplene s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a supervisao
de um médico com experiéncia no tratamento da LMA.

Esta disponivel na forma de solugéo injetavel sob a pele. A dose recomendada de Ceplene é uma
injecdo duas vezes por dia, um a trés minutos ap6s uma injecao de interleucina-2. O Ceplene e a
interleucina-2 sdo administrados durante 10 ciclos. Um ciclo tem a duracdo de 3 semanas. Entre cada
ciclo deve decorrer um intervalo de 3 semanas sem tratamento. Cada injecdo de Ceplene deve ser
administrada lentamente ao longo de cinco a quinze minutos, num local diferente do da injecao de
interleucina-2, e preferencialmente na coxa ou no abdémen (barriga). Apés receberem formacgao
adequada, os doentes podem autoadministrar a injecao.

Quando o Ceplene é administrado pela primeira vez, é necessario verificar a presséo arterial, a
frequéncia cardiaca e a funcdo pulmonar do doente. Dependendo da resposta do doente ao tratamento
e dos efeitos secundarios, o tratamento pode ter de ser suspenso ou a dose ajustada.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Ceplene, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona o Ceplene?

A substancia ativa de Ceplene, o dicloridrato de histamina, € um imunomodelador. Isto significa que
altera a atividade do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo). A histamina é uma
substancia naturalmente presente no corpo que esta envolvida em muitos processos. No tratamento da
LMA, pensa-se que funciona protegendo as células do sistema imunitario de sofrerem danos. Isto
aumenta a eficacia da interleucina-2, um medicamento que incita o sistema imunitario a atacar as
células cancerosas. Quando administrado juntamente com a interleucina-2, Ceplene ajuda o sistema
imunitario a matar as células leucémicas que podem permanecer no corpo durante a remissao. Isto
pode aumentar o tempo durante o qual o doente se mantém em remissao.

Quais os beneficios demonstrados pelo Ceplene durante os estudos?

A eficacia de Ceplene foi estudada num estudo principal que incluiu 320 adultos com LMA que estavam
em remissdo apo6s o tratamento para a leucemia. O Ceplene foi administrado em associagcdo com a
interleucina-2 e comparado com a auséncia de tratamento.

Para os doentes que estavam na primeira remissdo, a associa¢do de Ceplene com interleucina-2 foi
mais eficaz do que a auséncia de tratamento até ao regresso da LMA ou a morte do doente por
qualquer causa: o tempo médio sem doenca aumentou de 291 dias, na auséncia de tratamento, para
450 dias ap6s o tratamento com Ceplene e interleucina-2. Nao foram observados efeitos quando o
Ceplene e a interleucina-2 foram administrados a doentes que estavam na segunda remissao ou
remissao posterior.

Quais sao os riscos associados ao Ceplene?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Ceplene (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao rubor (vermelhiddo da pele), dor de cabeca, cansaco, febre e inflamacédo ou
vermelhidao no local da injecdo. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Ceplene, consulte o Folheto Informativo.

Ceplene é contraindicado em doentes com problemas de corag¢do graves ou em mulheres gravidas ou a
amamentar. Também é contraindicado em doentes que receberam um transplante de medula 6ssea de
um dador ou que estdo a tomar esteroides (medicamentos usados para reduzir ou prevenir a
inflamacdo) administrados por via sistémica (pela boca ou por inje¢éo), clonidina (usada para reduzir a
pressédo arterial elevada) ou bloqueadores dos recetores H2 da histamina (usados para tratar Ulceras
de estbmago, indigestdo ou azia). Para a lista completa de restrigcBes de utilizacdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta o Ceplene autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Ceplene sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Ceplene foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que nao foi possivel obter
informacdo completa sobre Ceplene devido a raridade da doenca. A Agéncia procederd, anualmente, a
analise de novas informacdes eventualmente disponiveis e, se necessario, a atualizacdo do presente
resumo.
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Que informacao ainda se aguarda sobre o Ceplene?

A empresa que comercializa o Ceplene ira fornecer atualizagcdes anuais sobre a seguranca e a eficacia
do Ceplene em associagdo com a interleucina-2 em doentes com LMA na primeira remissao.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Ceplene?

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 de Ceplene.

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

Outras informacgodes sobre o Ceplene

A 7 de outubro de 2008, o Ceplene recebeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado, véalida para
toda a UE.

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2018.
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