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Emcitate (tiratricol)
Um resumo sobre Emcitate e por que esta autorizado na UE

O que é Emcitate e para que é utilizado?

Emcitate € um medicamento utilizado para o tratamento da tirotoxicose periférica (excesso de niveis
sanguineos de certas hormonas tiroideias) em pessoas com deficiéncia do transportador
monocarboxilado 8 (MCT8). A deficiéncia de MCT8 é também conhecida como sindrome de Allan-
Hernon-Dudley, uma doenca que afeta o desenvolvimento cerebral.

Emcitate contém a substancia ativa tiratricol e € um medicamento hibrido, o que significa que é similar
a um medicamento de referéncia que contém a mesma substancia ativa, mas existem certas
diferencas entre os dois. Emcitate esta disponivel na forma de comprimidos dispersiveis (a misturar
com agua antes de ser tomado), ao passo que o medicamento de referéncia estava disponivel na
forma de comprimidos a tomar por via oral. O medicamento de referéncia para o Emcitate é o Téatrois,
gue foi comercializado em Franga para o tratamento da sindrome de resisténcia as hormonas tiroideia.

A deficiéncia de MCT8 é uma doenca rara, e o Emcitate foi designado medicamento 6rfdo
(medicamento utilizado em doencgas raras) a 8 de novembro de 2017. Mais informagdes sobre a
designacdo de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Como se utiliza Emcitate?

Emcitate s pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com doencgas genéticas
raras.

O medicamento esta disponivel na forma de comprimidos dispersiveis a tomar 1 a 3 vezes por dia. Os
comprimidos devem ser dispersos (misturados) numa pequena quantidade de agua e, em seguida,
administrados por seringa na boca ou através de um tubo de alimentacdo. A dose inicial depende do
peso corporal do doente. A dose é aumentada gradualmente de duas em duas semanas até que os
niveis sanguineos da hormona tiroideia tri-iodotironina (T3) sejam suficientemente reduzidos.
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Para mais informacOes sobre a utilizacdo de Emcitate, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Emcitate?

A tirotoxicose na deficiéncia de MCT8 é causada por uma mutacdo (alteracdo) do gene que fornece
instrucdes para a elaboracdo de uma proteina denominada MCT8. Esta proteina transporta
normalmente a hormona tiroideia T3 para células de varios tecidos e drgdos, incluindo as do cérebro.
Devido a mutacao genética, a MCT8 ndo funciona adequadamente e, por conseguinte, a T3 ndo
consegue entrar nas células cerebrais, causando problemas no desenvolvimento cerebral e muscular.
Conduz também a acumulacgdo de T3 noutras partes do corpo, causando problemas devido ao excesso
de hormona tiroideia (hipertiroidismo). A substancia ativa de Emcitate, o tiratricol, € muito semelhante
a T3, mas ndo necessita da MCT8 para se mover para dentro e para fora das células. Por conseguinte,
espera-se que o medicamento entre nas células do organismo em doentes com deficiéncia de MCT8 e
substitua a hormona T3 em falta. Isto ajuda a restaurar a atividade normal da hormona tiroideia no
organismo e a reduzir os sintomas da tirotoxicose periférica.

Quais os beneficios demonstrados por Emcitate durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 46 criangas e adultos com deficiéncia de MCT8 que causa sintomas da
doenga concluiu que o tratamento com Emcitate reduziu o nivel médio de T3 no sangue de 4,97 nmol/I
para 1,82 nmol/l apés 12 meses de tratamento. Os dados de suporte também demonstraram
pequenas melhorias nos sinais de tirotoxicose, tais como aumento da frequéncia cardiaca, tensao
arterial elevada e contragdes auriculares prematuras (batimentos cardiacos adicionais). No estudo,
Emcitate ndo foi comparado com outro medicamento nem com um placebo (tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Emcitate?

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

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Emcitate (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem hiperidrose (sudacdo excessiva), diarreia, irritabilidade, ansiedade e pesadelos. Estes
efeitos secundarios ocorrem geralmente no inicio do tratamento, ou quando a dose é aumentada, e
tendem a melhorar dentro de alguns dias.

Emcitate é contraindicado no tratamento de outras causas de hipertiroidismo. E também
contraindicado durante a gravidez.

Por que esta Emcitate autorizado na UE?

No momento da aprovacgdo, nao existia nenhum tratamento autorizado na UE para a tirotoxicose
periférica causada pela deficiéncia de MCT8, que é uma doenga muito rara e grave. Um estudo que
incluiu doentes com deficiéncia de MCT8 demonstrou que o Emcitate reduz os niveis médios da
hormona tiroideia T3 e conduz a pequenas melhorias nos sinais de tirotoxicose periférica. A seguranca
de Emcitate é comparavel a do medicamento de referéncia e é considerada aceitavel com dosagem e
monitorizagao adequadas.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que os beneficios de Emcitate sdo superiores aos seus riscos e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Emcitate?

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 Emcitate.

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

Outras informacoes sobre Emcitate

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

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 01-2025.
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