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Duvyzat (givinostat)
Um resumo sobre Duvyzat e por que esta autorizado na UE

O que é Duvyzat e para que é utilizado?

Duvyzat é um medicamento utilizado no tratamento de doentes com idade igual ou superior a 6 anos
com distrofia muscular de Duchenne, capazes de andar e que ja estdo a ser tratados com
corticosteroides. A distrofia muscular de Duchenne é uma doenga genética que causa gradualmente o
enfraquecimento e a perda da fungdo muscular.

A distrofia muscular de Duchenne é rara e Duvyzat foi designado medicamento 6rfédo (medicamento
utilizado em doencas raras) em 4 de julho de 2012. Estdo disponiveis mais informacodes sobre a
designacao de medicamento 6rfao no sitio Web da EMA.

Duvyzat contém a substdncia ativa givinostat.

Como se utiliza Duvyzat?

Duvyzat sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser receitado por um médico com
experiéncia no tratamento de doentes com distrofia muscular de Duchenne.

Duvyzat esta disponivel na forma de um liquido a ser administrado por via oral, com alimentos, duas
vezes por dia. Antes de iniciar o tratamento com Duvyzat, os médicos devem assegurar-se de que os
doentes apresentam niveis plaquetarios normais (as plaquetas sdo componentes que ajudam o sangue
a coagular). Durante o tratamento, os niveis plaquetarios e de triglicéridos devem ser monitorizados
regularmente e a dose de Duvyzat pode ter de ser ajustada com base nos resultados. Nos doentes que
apresentem diarreia (mais de quatro evacuagdes por dia) durante o tratamento, a dose de Duvyzat
também pode ter de ser ajustada.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Duvyzat, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Como funciona Duvyzat?

A substancia ativa de Duvyzat, o givinostat, bloqueia a atividade de determinadas enzimas
denominadas histonas deacetilases (HDAC), que controlam a forma como os genes sdo lidos e
utilizados para produzir proteinas, incluindo as envolvidas na reparagcdao muscular.
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Pensa-se que as células musculares distroficas aumentaram a atividade de HDAC, o que reduz a
producdo de proteinas que reparam os musculos, causando inflamagao, cicatrizagdo e espessamento e
acumulacdo de matéria gorda nos musculos.

Ao bloquear a atividade da HDAC, o givinostat ajuda a recuperar a producdo das proteinas envolvidas
na reparagao muscular para reduzir os danos musculares e atrasar a progressdo da doenga.

Quais os beneficios demonstrados por Duvyzat durante os estudos?

Num estudo principal em participantes do sexo masculino com idade igual ou superior a 6 anos com
distrofia muscular de Duchenne que conseguiam caminhar e que estavam a ser tratados com
corticosteroides, Duvyzat demonstrou atrasar o declinio da capacidade de marcha dos doentes.

No estudo, 81 participantes receberam Duvyzat e 39 receberam um placebo (tratamento simulado),
ambos para além dos corticosteroides. O principal parametro de eficacia foi a alteragdo na capacidade
de marcha dos doentes, medida pelo tempo necessario para subir quatro degraus.

Apds 18 meses de tratamento, os doentes que tomaram Duvyzat demoraram, em média, mais 1,25 s
a subir quatro degraus. Os doentes que receberam o placebo apresentaram um aumento superior,
tendo demorado, em média, mais 3,03 s.

Quais sao os riscos associados a Duvyzat?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Duvyzat, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Duvyzat (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem diarreia, dor abdominal (dor de barriga), trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas
sanguineas), vomitos e hipertrigliceridemia (niveis elevados de triglicéridos no sangue, um tipo de
matéria gorda).

Por que esta Duvyzat autorizado na UE?

No momento da autorizagdo, os corticosteroides eram os Unicos medicamentos utilizados no
tratamento da distrofia muscular de Duchenne. Com base nos resultados do estudo, espera-se que
Duvyzat atrase a progressdo da doenga, especialmente se for iniciado precocemente. No entanto,
existiam incertezas sobre a amplitude do efeito de Duvyzat, pelo que a Agéncia Europeia de
Medicamentos solicitou a realizagdo de estudos adicionais para confirmar a eficacia do medicamento.
Os efeitos secundarios associados a Duvyzat foram, na sua maioria, ligeiros a moderados e
considerados trataveis. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios de Duvyzat sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdao na UE.

Foi concedida a Duvyzat uma autorizacao condicional. Isto significa que o medicamento foi autorizado
com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos, uma vez que preenche uma
necessidade médica por satisfazer. A Agéncia considera que os beneficios de ter o medicamento
disponivel mais cedo sdo superiores a quaisquer riscos associados a sua utilizacdo enquanto se
aguardam mais evidéncias.

A empresa deve proporcionar mais dados sobre Duvyzat. Deve apresentar os resultados de dois
estudos para confirmar a seguranca e a eficacia do medicamento, incluindo a longo prazo. A Agéncia
procederd, anualmente, a analise de novas informacdes disponiveis.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Duvyzat?

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

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

Outras informacgoes sobre Duvyzat

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duvyzat.
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