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Cevenfacta (eptacog beta [ativado])

Um resumo sobre Cevenfacta e porque esta autorizado na UE

O que é Cevenfacta e para que é utilizado?

Cevenfacta é um medicamento utilizado no tratamento de episédios hemorragicos e na prevengao de
hemorragias em doentes submetidos a cirurgia. E utilizado em adultos e adolescentes com 12 ou mais
anos de idade com hemofilia hereditaria que desenvolveram ou se prevé que desenvolvam inibidores
(anticorpos) contra os fatores de coagulacdo VIII ou IX (proteinas envolvidas na coagulagdo do
sangue), ou que ndo sejam suscetiveis de responder ao tratamento com estes fatores de coagulacao.

Cevenfacta contém a substancia ativa eptacog beta (ativada).

Como se utiliza Cevenfacta?

Cevenfacta s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento da hemofilia ou de distirbios
hemorragicos.

O medicamento é administrado por injegdo numa veia.

Para o tratamento de episddios hemorragicos, deve ser administrada uma dose inicial o mais
rapidamente possivel apds o primeiro sinal de hemorragia. No caso de hemorragias ligeiras a
moderadas, os doentes podem receber uma dose inicial de 225 microgramas por quilograma de peso
corporal e, se a hemorragia ndo for controlada apds 9 horas, devem ser administradas doses de

75 microgramas por quilograma de peso corporal a cada 3 horas até que a hemorragia seja controlada.
Os doentes podem também iniciar o tratamento com 75 microgramas por quilograma, repetidos a cada
3 horas até ao controlo da hemorragia. No caso de hemorragias graves, os doentes devem receber
225 microgramas por quilograma e, se a hemorragia ndo for controlada no prazo de 6 horas apos a
primeira dose, devem ser administradas doses de 75 microgramas por quilograma de 2 em 2 horas até
que a hemorragia seja controlada.

Na prevencdo de hemorragias durante procedimentos cirlrgicos ou outros procedimentos médicos,
Cevenfacta é administrado antes e durante o procedimento e, em alguns casos, durante varios dias
ap0s, dependendo a dose do tipo de cirurgia.

Os doentes ou prestadores de cuidados poderdo administrar eles proprios Cevenfacta apds formacgao
adequada, mas o tratamento em casa ndo deve exceder as 24 horas sem consultar o médico
responsavel pelo tratamento.
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Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Cevenfacta, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Cevenfacta?

A substancia ativa de Cevenfacta, eptacog beta, é produzida a partir de leite de coelho através de
tecnologia de ADN recombinante. E quase idéntica a uma proteina humana denominada fator VII de
coagulagdo e funciona da mesma forma. No organismo, o fator VII estd envolvido na coagulagdo
sanguinea, ativando outro fator de coagulagdo (denominado fator X), que inicia entdo uma série de
passos para formar um codgulo sanguineo no local da hemorragia.

Ao ativar o fator X, Cevenfacta pode controlar as hemorragias em pessoas com hemofilia A ou B que
ndo tém, ndo tém suficiente ou desenvolveram inibidores contra os fatores de coagulagdo VIII ou IX.

Quais os beneficios demonstrados por Cevenfacta durante os estudos?

Os beneficios de Cevenfacta foram avaliados num estudo principal em adultos e adolescentes (com
mais de 12 anos de idade) com hemofilia A ou B com inibidores. Neste estudo, Cevenfacta ndo foi
comparado com outro tratamento.

Vinte e sete doentes receberam Cevenfacta apds episdédios hemorragicos e, em 81,0 % (204 em 252)
dos episodios tratados com uma dose mais baixa (75 microgramas por kg de peso corporal do doente)
e 90,3 % (195 em 216) dos episddios tratados com uma dose mais elevada (225 microgramas por kg
de peso corporal do doente), os sintomas tinham sido em grande medida reduzidos ou tinham
desaparecido completamente 12 horas apds a primeira injegao.

Num outro estudo que investigou Cevenfacta na prevencao de hemorragias ndao controladas durante e
ap0ds procedimentos cirdrgicos, 12 doentes com hemofilia A ou B receberam o medicamento antes,
durante e apds a cirurgia. Dois dias apds a cirurgia, o controlo da perda de sangue pds-operatdria foi
considerado bom ou excelente em 81,8% (9 em 12) das cirurgias.

Quais sao os riscos associados a Cevenfacta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Cevenfacta (que podem afetar mais de 1 em cada
100 pessoas) sdao desconforto no local da injecao e hematoma (uma colheita de sangue sob a pele),
bem como reacdes relacionadas com a injecdao, um aumento da temperatura corporal, tonturas e dor
de cabeca.

O uso de Cevenfacta é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a eptacog beta, as
proteinas de coelho ou de coelho ou a qualquer outro componente do medicamento.

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

Porque esta Cevenfacta autorizado na UE?

As opclGes de tratamento disponiveis em doentes com hemofilia com inibidores sdo muito limitadas. O
tratamento com Cevenfacta foi eficaz no controlo dos episddios hemorragicos em doentes com 12 ou
mais anos de idade e os efeitos secundarios foram ligeiros. A Agéncia Europeia de Medicamentos
concluiu que os beneficios de Cevenfacta sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua
aprovacao para utilizacao na UE.

Cevenfacta (eptacog beta [ativado])
EMA/351553/2022 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Cevenfacta?

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

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

Outras informacgoes sobre Cevenfacta

Mais informacgdes sobre Cevenfacta podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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