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Elocta (efmoroctocog alfa)
Um resumo sobre Elocta e porque esta autorizado na UE

O que € Elocta e para que é utilizado?

Elocta € um medicamento utilizado para o tratamento e a prevencao de hemorragias em doentes com
hemofilia A (uma doenca hemorrégica hereditaria causada pela auséncia de fator VIIIl). Contém a
substancia ativa efmoroctocog alfa.

Como se utiliza Elocta?

Elocta esta disponivel como um pé e solvente para preparagdo de uma solugéo injetavel. A injecéo é
administrada numa veia ao longo de varios minutos. A dose e a frequéncia das inje¢cdes dependem da
finalidade de Elocta (tratamento ou prevencédo de hemorragias), da gravidade da deficiéncia de fator
VIII do doente, da extensédo e localizacdo da hemorragia e do estado e peso corporal do doente.

Elocta s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a superviséo
de um médico com experiéncia no tratamento da hemofilia. Para mais informagdes sobre a utilizagdo
de Elocta, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Elocta?

Os doentes com hemofilia A tém falta do fator VIII, uma proteina necesséria para a coagulacao normal
do sangue, pelo que sangram facilmente. O mecanismo de a¢cédo da substancia ativa de Elocta, o
efmoroctocog alfa, no organismo € idéntico ao mecanismo de acao do fator VIII humano. Substitui o
fator VIII em falta, ajudando, desta forma, o sangue a coagular e proporcionando um controlo
temporario da hemorragia.

Quais os beneficios demonstrados por Elocta durante os estudos?

Dois estudos principais de Elocta demonstraram que o medicamento é eficaz tanto na prevengdo como
no tratamento de episédios hemorragicos.

Num estudo que incluiu 165 doentes adultos com hemofilia A, os doentes que receberam Elocta como
tratamento preventivo personalizado apresentaram cerca de 3 episddios hemorragicos por ano, em
comparacdo com 37 episoédios por ano em doentes que ndo receberam o tratamento preventivo. Além
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disso, quando se verificaram hemorragias, o tratamento com Elocta foi classificado como «excelente»
ou «bom» em mais de 78 % dos casos, com 87 % dos episédios hemorragicos a serem resolvidos com
uma Unica injecao.

Num estudo que incluiu 69 criancas, Elocta foi igualmente eficaz: em média, ocorreram 2 episodios
hemorréagicos por ano e 81 % dos episédios hemorragicos foram resolvidos com uma Unica injegéo.

Quais sao os riscos associados a Elocta?

As reacOes de hipersensibilidade (alérgicas) que se seguem foram observadas raramente com Elocta:
inchaco da face, erupgdo na pele, urticaria, aperto no peito e dificuldade em respirar, ardor e picadas
no local de injec&o, arrepios, afrontamentos, comich&o generalizada, dores de cabecga, tenséo arterial
baixa, letargia, nauseas, agitacdo e batimento rapido do cora¢do. Em alguns casos, estas reacodes
podem tornar-se graves.

Aos medicamentos com fator VIII esta também associado o risco de alguns doentes desenvolverem
inibidores (anticorpos) contra o fator VIII, fazendo com que o medicamento deixe de funcionar e
levando a uma perda do controlo hemorragico.

Para a lista completa das restrigbes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Elocta, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Elocta autorizado na UE?

Estudos demonstram que Elocta € eficaz na prevencao e no tratamento de episd6dios hemorragicos em
doentes com hemofilia A e o seu perfil de seguranc¢a esta em conformidade com o previsto para
medicamentos deste tipo. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios de Elocta sdo superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Elocta?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Elocta sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Elocta sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informac0es sobre Elocta

Em 19 de novembro de 2015, Elocta recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, vélida para
toda a UE.

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2018.
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