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Eribulin Baxter (eribulina)
Um resumo sobre Eribulin Baxter e porque esta autorizado na UE

O que é Eribulin Baxter e para que é utilizado?

Eribulin Baxter € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento do cancro da mama
localmente avancado ou metastatico que continuou a disseminar-se apos, pelo menos, um tratamento
anterior para o cancro em estado avangado. O tratamento anterior devera ter incluido medicamentos
contra o cancro conhecidos como antraciclinas e taxanos, a nao ser que estes tratamentos ndo fossem
adequados. «Metastatico» significa que o cancro se espalhou para outras partes do organismo.

Eribulin Baxter também é usado no tratamento de adultos com lipossarcoma (um tipo de cancro dos
tecidos moles que se desenvolve a partir das células de gordura) em estado avangado ou com
metastases que ndo possa ser removido cirurgicamente. E usado em doentes que ja tenham recebido
tratamento com antraciclinas (a ndo ser que este tratamento nao fosse adequado).

Eribulin Baxter contém a substancia ativa eribulina e € um medicamento genérico, o que significa que
contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia ja
autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Eribulin Baxter é o Halaven. Para mais
informacgdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza Eribulin Baxter?

Eribulin Baxter s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser administrado sob
a supervisdo de um médico com experiéncia na utilizagdo de medicamentos contra o cancro.

Eribulin Baxter € administrado na forma de injegdes intravenosas (numa veia) ao longo de ciclos de 21
dias. A dose a administrar é calculada com base na altura e no peso do doente. A dose calculada é
administrada numa veia durante dois a cinco minutos, nos dias 1 e 8 de cada ciclo. Os médicos devem
considerar administrar aos doentes um antiemético (um medicamento que previne as nauseas e 0s
vomitos), uma vez que Eribulin Baxter pode causar nauseas ou vomitos.

As doses podem ser adiadas ou reduzidas se os doentes apresentarem niveis muito baixos de
neutrofilos (um tipo de gldbulos brancos) e plaquetas (componentes do sangue que contribuem para a
sua coagulagdo) ou insuficiéncia da funcdo hepatica ou renal.

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

A substancia ativa de Eribulin Baxter, a eribulina, é semelhante a uma substancia anticancerigena
denominada halicondrina B, presente na esponja marinha Halichondria okadai. A eribulina liga-se a
tubulina, uma proteina existente nas células e que tem um papel importante na formacdo do esqueleto
interno que as células precisam de formar quando se dividem. Ao ligar-se a tubulina existente nas
células cancerosas, a eribulina interrompe a formacdo do esqueleto, impedindo a divisdo e a
propagacao das células cancerosas.

Como foi estudado Eribulin Baxter?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas utilizagdes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Halaven, e ndo necessitam ser repetidos para Eribulin
Baxter.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de Eribulin
Baxter. Ndo houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar se Eribulin
Baxter é absorvido da mesma forma que o medicamento de referéncia para produzir o mesmo nivel da
substancia ativa no sangue. Tal deve-se ao facto de Eribulin Baxter ser administrado por injegdo numa
veia, pelo que a substancia ativa é administrada diretamente na corrente sanguinea.

Quais os beneficios e riscos de Eribulin Baxter?

Uma vez que Eribulin Baxter € um medicamento genérico e é bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que esta Eribulin Baxter autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislagdo da
UE, Eribulin Baxter demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Halaven. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Halaven, os beneficios de Eribulin Baxter sédo
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

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

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Eribulin Baxter.

Quaisquer medidas adicionais em vigor para o Halaven também se aplicam ao Eribulin Baxter, quando
apropriado.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Eribulin Baxter sdo
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com Eribulin Baxter
sdo cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Eribulin Baxter

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eribulin-baxter. Estdo disponiveis mais informagdes sobre o
medicamento de referéncia no sitio Internet da Agéncia. Estdo disponiveis mais informacdes sobre o
Halaven nos registos nacionais dos Estados-Membros relevantes.
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