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Enspryng (satralizumab)
Um resumo sobre Enspryng e porque esta autorizado na UE

O que é Enspryng e para que é utilizado?

Enspryng € um medicamento utilizado no tratamento de doentes com idade igual ou superior a

12 anos com doengas do espectro da neuromielite 6tica (NMOSD), ou seja, doencas inflamatorias que
afetam principalmente o nervo ético (que liga o olho ao cérebro) e a medula espinhal. Isto conduz a
diminuicdo da visdo, perda de sensibilidade, perda do controlo da bexiga, fraqueza e paralisia dos
bracos e pernas.

O medicamento é utilizado em monoterapia (isoladamente) ou em associagdo com terapéutica
imunossupressora (tratamento que reduz a atividade do sistema imunitario) em doentes com
anticorpos contra uma proteina chamada aquaporina-4 (AQP4).

A NMOSD é uma doenga rara, e Enspryng foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em
doencas raras) a 27 de junho de 2016. Mais informacdes sobre a designacdo 6rfa podem ser
encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Enspryng contém a substancia ativa satralizumab.

Como se utiliza Enspryng?

O tratamento com Enspryng deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento de NMOSD. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Enspryng estéa disponivel na forma de solugdo numa seringa pré-cheia para injecdo sob a pele do
abdomen (barriga) ou da coxa. O tratamento é iniciado com uma injecdao de duas em duas semanas
nas trés primeiras injegbes e continua com uma injegdo de quatro em quatro semanas. Podem ser os
doentes ou os respetivos prestadores de cuidados a injetar Enspryng, apds formagdo ministrada por
um profissional de saude. As vacinas devem estar em dia e as eventuais infegdes devem estar bem
controladas antes do inicio do tratamento com Enspryng. Os doentes devem também ser
monitorizados para detegdo de sinais de infegdo durante o tratamento com Enspryng.

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

Na maioria dos doentes com NMOSD, a doenca é causada pela producdao de anticorpos contra a AQP4,
importante para a funcdo normal das células nervosas.

A substancia ativa de Enspryng, o satralizumab, € um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina que
foi concebida para bloquear a acdo da interleucina-6 (IL-6), uma proteina no organismo envolvida na
producao de anticorpos contra a AQP4. Ao bloquear a IL-6, o medicamento diminui a producdo de
anticorpos contra a AQP4 e, por conseguinte, diminui a sua atividade. Esta acdo devera prevenir os
danos nas células nervosas e reduzir os sintomas da NMOSD.

Quais os beneficios demonstrados por Enspryng durante os estudos?

Em dois estudos principais, Enspryng demonstrou ser eficaz no aumento do periodo de tempo entre
surtos em doentes com NMOSD.

O primeiro estudo, que incluiu 55 doentes com idade igual ou superior a 12 anos com anticorpos
contra a AQP4 que estavam a receber terapéutica imunossupressora, mostrou que 92 % dos
participantes a tomarem Enspryng em associagdo com terapéutica imunossupressora ndo tiveram
surtos apds 48 semanas, em comparagao com 60 % dos participantes que receberam o placebo
(tratamento simulado) e uma terapéutica imunossupressora.

Um segundo estudo, que incluiu 64 adultos com anticorpos contra a AQP4, demonstrou que 83 % dos
doentes a tomarem Enspryng ndo tiveram surtos apds 48 semanas, em comparacdo com 55 % nos
doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Enspryng?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Enspryng (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo dores de cabeca, artralgia (dores nas articulagGes), hiperlipidemia (niveis elevados de
gordura no sangue), diminuicdo dos niveis de globulos brancos e reagGes relacionadas com a injecdo.

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

Porque esta Enspryng autorizado na UE?

Enspryng é eficaz na prevencgdo de surtos em pessoas com NMOSD com idade superior a 12 anos. Na
medida em que a incapacidade associada a NMOSD é grave e se agrava com surtos, Enspryng foi
considerado benéfico para estes doentes. A NMOSD é uma doenca rara, pelo que o medicamento foi
testado num pequeno nimero de participantes; contudo, a seguranga do medicamento foi considerada
controlavel. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de
Enspryng sao superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

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

A empresa responsavel pela comercializagdo de Enspryng deve fornecer um cartdo de alerta do doente
para informar os doentes sobre o risco de infegdo com Enspryng, orientacdes sobre como reconhecer
sintomas de infecdo e consultar um médico caso estas ocorram.
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No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Enspryng.

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

Outras informacgoes sobre Enspryng

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