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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Eptifibatide Accord. O
seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condic¢des de utilizagdo. N&o tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagcdo do Eptifibatide Accord.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Eptifibatide Accord, os doentes devem ler o
Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue ¢é o Eptifibatide Accord e para que é utilizado?

O Eptifibatide Accord é um medicamento utilizado para prevenir ataques cardiacos em adultos. E
utilizado nos seguintes grupos:

e doentes com angina instavel (dor toracica causada por um fluxo sanguineo reduzido para o
coragao, que pode ocorrer em repouso ou sem um estimulo 6bvio);

e doentes que ja tenham tido um enfarte do miocardio sem onda-Q (um tipo de ataque cardiaco),
quando se tenham verificado dores toracicas nas Ultimas 24 horas e se apresentem anomalias no
ECG ou sejam detetados sinais de problemas de cora¢do no sangue.

O Eptifibatide Accord é administrado com aspirina e heparina néo fracionada (outros medicamentos
que evitam a formacgéo de coagulos sanguineos).

Os doentes com maior probabilidade de beneficiarem do tratamento com Eptifibatide Accord sdo os que
apresentam um risco elevado de ataque cardiaco nos trés a quatro dias subsequentes ao inicio dos
sintomas de angina aguda (subita). Este grupo inclui os doentes que vao ser submetidos a angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP, um tipo de procedimento cirdrgico para eliminagédo da oclusdo
das artérias coronarias).
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O medicamento contém a substancia ativa eptifibatida.

O Eptifibatide Accord é um medicamento genérico, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Integrilin. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza o Eptifibatide Accord?

O Eptifibatide Accord deve ser administrado por um médico com experiéncia no tratamento de ataques
cardiacos e angina e s6 pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel na forma de solugdes
para perfusdo (administracdo gota a gota) e injecdo numa veia.

A dose recomendada é de 180 microgramas por quilograma de peso corporal, administrada numa veia
por injecdo o mais cedo possivel apds o diagnéstico. A esta inje¢do segue-se uma perfusdo continua de
2,0 microgramas/kg por minuto, administrada durante um periodo maximo de 72 horas, até ao inicio da
cirurgia ao coracao ou até a alta hospitalar (a situagdo que primeiro se verificar). Quando o doente é
submetido a uma intervencédo coronaria percutanea (ICP ou angioplastia, um procedimento cirtrgico
utilizado para a reabertura de artérias coronarias estreitadas), a perfusao de Eptifibatide Accord pode
continuar durante um periodo até 24 horas apds o procedimento, com uma duragdo maxima de
tratamento de 96 horas.

Os doentes que sofram de uma diminuicdo moderada da func¢éo renal devem receber uma dose mais
baixa durante a perfusdo. O Eptifibatide Accord ndo deve ser utilizado em doentes com problemas
renais graves.

Como funciona o Eptifibatide Accord?

O Eptifibatide Accord é um inibidor da agregacado plaquetaria. Isto significa que ajuda a evitar a unido
(agregacédo) das células no sangue denominadas plaquetas. Esta unido das plaquetas é um passo
importante na formacao de um coagulo sanguineo e, quando acontece nos vasos sanguineos que
irrigam o coragéo, pode levar a um ataque cardiaco. A substancia ativa do Eptifibatide Accord, a
eptifibatida, impede as plaquetas de se agregarem ao bloquear uma proteina chamada glicoproteina
IIb/111, que existe na superficie das plaquetas e contribui para as tornar aderentes. Isto reduz o risco
de formacao de coagulos sanguineos e ajuda a prevenir ataques cardiacos.

Como foi estudado o Eptifibatide Accord?

A empresa apresentou informacgdes provenientes da literatura publicada sobre a eptifibatida. Nao foram
necessarios estudos adicionais, uma vez que o Eptifibatide Accord é um medicamento genérico
administrado por injecao e perfusdo intravenosas, que contém a mesma substancia ativa do
medicamento de referéncia, o Integrilin.

Quais os beneficios e riscos do Eptifibatide Accord?

Uma vez que o Eptifibatide Accord é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sao
considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Eptifibatide Accord?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislacdo da UE, o Eptifibatide Accord demonstrou ser comparavel ao Integrilin. Por
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do Integrilin, os seus beneficios sdo superiores aos
riscos identificados. O Comité recomendou a aprovacéo do Eptifibatide Accord para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Eptifibatide Accord?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Eptifibatide Accord.
Com base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Eptifibatide Accord, incluindo as precaucdes apropriadas a
observar pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestdo dos riscos.

Outras informacgodes sobre o Eptifibatide Accord

O EPAR completo e o resumo do plano de gestdo dos riscos relativos ao Eptifibatide Accord podem ser
consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Para mais informag¢des sobre o tratamento com o Eptifibatide Accord, leia o
Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.
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