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Ebvallo (tabelecleucel)
Um resumo sobre Ebvallo e porque estd autorizado na UE

O que é Ebvallo e para que é utilizado?

Ebvallo € um medicamento utilizado no tratamento de adultos e criangas a partir dos 2 anos de idade
que, apds receberem um transplante de 6rgdo ou de medula dssea, desenvolvem um cancro do
sangue designado doenca linfoproliferativa pds-transplante positiva para o virus Epstein-Barr (EBV +
PTLD).

EBV + PTLD é uma complicagdo potencialmente fatal que pode ocorrer apds o transplante. Apds um
transplante, os doentes recebem medicamentos que enfraquecem o seu sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a fim de prevenir a rejeicdo do transplante. No entanto, o sistema imunitario
enfraquecido torna estes doentes vulneraveis a infegdes por virus como o virus Epstein-Barr. Em
doentes com EBV + PTLD, o virus Epstein-Barr infeta os gldbulos brancos denominados células B apos
o transplante, causando alteracdes nestas células que podem levar ao cancro.

Ebvallo é utilizado em doentes que tenham recebido pelo menos um tratamento anterior, quando a
doenga reaparece (recidivante) ou quando o tratamento ndo funciona (refratario).

PTLD é uma doenca rara, e Ebvallo foi designado medicamento érfao (medicamento utilizado em
doencas raras) a 21 de margo de 2016. Mais informacgdes sobre a designacao 6rfa podem ser
encontradas aqui:

www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Ebvallo contém a substéncia ativa tabelecleucel.

Como se utiliza Ebvallo?

Ebvallo sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado sob a supervisdo de um
médico com experiéncia no tratamento do cancro; deve ser administrado num ambiente controlado em
gue estejam disponiveis instalagdes adequadas para o controlo dos efeitos secundarios, incluindo os
que requerem intervengodes urgentes.

Ebvallo é administrado por injecdo numa veia; a dose depende do peso corporal do doente. E
administrado ao longo de varios ciclos de 35 dias, durante os quais os doentes recebem Ebvallo nos
dias 1, 8 e 15, e sdo mantidos em observacao até ao dia 35.
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O numero de ciclos de Ebvallo depende da resposta dos doentes ao tratamento, avaliada cerca do
dia 28 de cada ciclo.

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Ebvallo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Ebvallo?

A substancia ativa de Ebvallo, o tabelecleucel, é constituida por células do sistema imunitario
denominadas células T que foram retiradas de um dador. As células T sdo primeiro misturadas com as
células B do mesmo dador que foram infetadas com o virus Epstein-Barr, de modo a que as células T
aprendam a reconhecer as células B infetadas como estranhas. As células T sdo entdo cultivadas em
laboratério para aumentar o seu nimero. Quando o medicamento é depois administrado ao doente, as
células T atacam e matam as células B infetadas pelo préprio doente, ajudando a controlar o EBV+
PTLD.

Quais os beneficios demonstrados por Ebvallo durante os estudos?

Ebvallo demonstrou ser eficaz no controlo do EBV+ PTLD num estudo principal que incluiu 43 doentes
gue desenvolveram a doenca apds receberem um transplante de érgdao ou de medula éssea e nos
quais pelo menos um tratamento anterior tinha falhado.

No grupo de doentes que desenvolveram EBV+ PTLD apos um transplante de 6rgdos, 15 dos 29
doentes atingiram uma resposta completa ou parcial, o que significa que os sinais de cancro
desapareceram ou diminuiram. No grupo de doentes que desenvolveram EBV+ PTLD apds um
transplante de medula éssea, 7 dos 14 doentes apresentaram uma resposta completa ou parcial a
Ebvallo. Observou-se uma resposta duradoura com uma duragao superior a 6 meses em 4 doentes do
grupo de transplante de 6rgdos e em 6 doentes do grupo de transplante de medula éssea.

Quais sao os riscos associados a Ebvallo?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ebvallo (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sao febre, diarreia, cansaco, nduseas (sensacdao de enjoo), anemia (niveis baixos de glébulos
vermelhos), diminuigdo do apetite, hiponatremia (niveis baixos de sédio no sangue), dor abdominal
(de barriga), niveis baixos de glébulos brancos, incluindo neutrdfilos (glébulos brancos que combatem
infecGes), aumento dos niveis sanguineos de aspartato aminotransferase, alanina aminotransferase e
fosfatase alcalina (sinais de eventuais danos no figado), obstipacdo (prisdo de ventre), hipdxia (niveis
baixos de oxigénio no sangue), desidratacdo, hipotensdo (pressao arterial baixa), congestdo nasal e
erupcdo cutanea.

As reacOes adversas mais graves, que podem afetar 1 em cada 10 pessoas, sdo reagao com
exacerbacdo do tumor (uma reacdo a determinados medicamentos que atuam no sistema imunitario
qgue é semelhante ao agravamento do cancro; os sintomas podem incluir ganglios linfaticos dolorosos e
inchados, bago aumentado, febre ligeira, dor éssea e erupcdo cutanea) e doenca de enxerto contra
hospedeiro (quando as células transplantadas atacam o organismo).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizacdo de Ebvallo, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Ebvallo autorizado na UE?

Ebvallo demonstrou produzir respostas clinicamente significativas (completas ou parciais) em cerca de
metade dos doentes envolvidos no estudo principal. Estes resultados sao considerados promissores
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num contexto em que os doentes apresentam, de um modo geral, um progndstico muito fraco e
opgoes de tratamento limitadas. As adverténcias na informagdo do medicamento e outras medidas de
minimizacgdo do risco sao consideradas adequadas para gerir as preocupagdes de segurancga
importantes identificadas durante os estudos clinicos com Ebvallo.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Ebvallo sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. Ebvallo foi
autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa
sobre Ebvallo devido a raridade da doenca. A Agéncia procedera, anualmente, a analise de novas
informacoes disponiveis e, se necessario, a atualizagdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Ebvallo?

Dado que Ebvallo foi autorizado em circunsténcias excecionais, a empresa que comercializa o
medicamento ira fornecer os resultados finais do principal estudo em curso com Ebvallo para
caracterizar melhor a seguranca e a eficacia a longo prazo do medicamento; a empresa ira também
realizar um estudo na Europa sobre a seguranca e a eficacia de Ebvallo quando utilizado fora de
estudos clinicos.

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

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

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

Outras informacoes sobre Ebvallo

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