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Elzonris (tagraxofusp)
Um resumo sobre Elzonris e porque esta autorizado na UE

O que é Elzonris e para que é utilizado?

Elzonris € um medicamento utilizado para o tratamento de adultos com neoplasia blastica das células
dendriticas plasmocitoides (BPDCN), um tipo de cancro do sangue que pode afetar diversos érgdos,
incluindo a pele, a medula éssea (tecido esponjoso existente no interior dos ossos grandes) e os
ganglios linfaticos.

A BPDCN é uma doenca rara, e Elzonris foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) a 11 de novembro de 2015. Mais informagdes sobre a designacao 6rfa podem ser
encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151567.

Elzonris contém a substancia ativa tagraxofusp.

Como se utiliza Elzonris?

Elzonris esta disponivel para perfusdao (administracao gota a gota) numa veia e sé pode ser obtido
mediante receita médica. Deve ser administrado exclusivamente sob a supervisdao de um médico com
experiéncia no uso de medicamentos contra o cancro, num contexto em que esteja disponivel
equipamento de reanimacao.

A dose recomendada é de 12 microgramas por quilograma de peso corporal, uma vez por dia,
administrada por perfusdo ao longo de 15 minutos. Elzonris é administrado nos primeiros 5 dias de um
ciclo de 21 dias; os ciclos sdo repetidos a menos que a doenga se agrave ou que os doentes
apresentem efeitos secundarios inaceitaveis.

O primeiro ciclo é administrado no hospital e os doentes devem ser monitorizados para efeitos
secundarios durante pelo menos 24 horas apos a Ultima perfusdo. Os ciclos posteriores podem ser
administrados num contexto de consultas externas equipado com monitorizagao intensiva de doentes
em tratamento para cancros do sangue.

Cerca de uma hora antes de cada perfusdao, devem ser administrados aos doentes medicamentos anti-
histaminicos, um corticosteroide e paracetamol para reduzir o risco de reacdes do tipo alérgico.

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

A substancia ativa de Elzonris, o tagraxofusp, é composta por toxina diftérica (uma substancia que é
toxica para as células), ligada a uma proteina chamada interleucina 3. A porcao do medicamento
formada pela interleucina 3 liga-se a recetores (alvos) que se encontram em nimero elevado nas
células de BPDCN. Uma vez ligado as células cancerosas, o medicamento é incorporado por elas, o que
permite que a toxina seja libertada no seu interior, matando-as. Espera-se que isto evite o
alastramento do cancro e reduza os sintomas da doenga.

Quais os beneficios demonstrados por Elzonris durante os estudos?

Elzonris foi investigado num estudo envolvendo 84 adultos com BPDCN (65 nao tratados anteriormente
e 19 tratados anteriormente com outros medicamentos).

O estudo demonstrou que 57 % (37 em 65) dos doentes ndo tratados anteriormente ndao exibiram
sinais da doenca ou apresentaram lesdes minimas da pele apds o tratamento com Elzonris.
Adicionalmente, cerca de um terco (21 em 65) destes doentes puderem ser submetidos a um
transplante de células estaminais (um procedimento no qual a medula dssea do doente é substituida
por células estaminais de um dador para constituir uma nova medula 6ssea que produz células
saudaveis), que contribuiu para prolongar a vida dos doentes.

Quais sao os riscos associados a Elzonris?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Elzonris (que podem afetar mais de 1 em cada
5 pessoas) sdo hipoalbuminemia (niveis baixos de albumina no sangue), aumento dos niveis
sanguineos de transaminases (um sinal de problemas no figado), trombocitopenia (niveis baixos de
plaguetas sanguineas), nauseas (sentir-se enjoado), cansacgo e febre.

O efeito secundario mais grave que pode ocorrer durante o tratamento com Elzonris é a sindrome do
derrame capilar (um efeito secundario imprevisivel potencialmente fatal devido ao facto de os
pequenos vasos sanguineos comegarem a deixar sair o sangue), que pode afetar até 1 em cada

5 pessoas.

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

Porque esta Elzonris autorizado na UE?

Embora o estudo tenha sido pequeno e Elzonris ndo tenha sido comparado com outros tratamentos, a
Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que a condugdo de estudos de maiores dimensdes para
esta doenca rara constitui um desafio. Depois de ter tido em conta conselhos adicionais de
especialistas na area, a Agéncia concluiu que os beneficios de Elzonris sdo superiores aos seus riscos
em doentes com BPDCN que ainda ndo foram submetidos a outros tratamentos, e o medicamento
pode ser autorizado para utilizagdo na UE. No entanto, os dados ndo foram suficientes para chegar a
mesma conclusao em doentes cujos tratamentos anteriores nao funcionaram. A seguranca de Elzonris
foi considerada aceitavel na presenca de medidas especificas para minimizar o risco dos efeitos
secundarios mais graves.

Elzonris foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que ndo foi possivel obter
informagdo completa sobre Elzonris devido a raridade da doenca. A Agéncia procedera, anualmente, a
analise de novas informagfes disponiveis e, se necessario, a atualizacao do presente resumo.
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Que informacao ainda se aguarda sobre Elzonris?

Dado que Elzonris foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa Elzonris
ira fornecer os resultados de um estudo baseado num registo de doentes com BPDCN, a fim de melhor
caracterizar a eficacia e seguranga de Elzonris.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Elzonris?

A empresa que comercializa Elzonris ird disponibilizar materiais formativos para os profissionais de
salde e um cartdo de alerta para os doentes com informacdes importantes relativas a sindrome de
derrame capilar.

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

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

Outras informacoes sobre Elzonris

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2020.
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