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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Erivedge. 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 condi¢des de utilizagdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizacdo do Erivedge.

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

O que € o Erivedge e para que é utilizado?

O Erivedge é um medicamento contra o cancro que contém a substancia ativa vismodegib. E utilizado
no tratamento de adultos com carcinoma basocelular (uma forma de cancro da pele de crescimento
lento) em estadios avancados: quando o cancro se metastizou (se disseminou para outras partes do
organismo) e esté a causar sintomas, ou quando se apresenta localmente avancado (comecgou a
disseminar-se para zonas adjacentes) e é inapropriado para cirurgia ou radioterapia (tratamento com
radiacdo).

Como se utiliza o Erivedge?

O Erivedge so6 pode ser obtido mediante receita médica. O Erivedge deve ser prescrito somente por ou
sob a supervisdo de um médico especialista com experiéncia no tratamento do carcinoma basocelular.
Encontra-se disponivel na forma de capsulas (150 mg). A dose recomendada é de uma capsula uma
vez por dia. Os beneficios da continuacdo do tratamento devem ser regularmente avaliados, sendo que
a melhor duracado do tratamento variara com base nos beneficios e efeitos secundarios apresentados
por cada doente. Para mais informagdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Erivedge?

A substancia ativa no Erivedge, o vismodegib, interrompe a chamada via de sinalizagdo Hedgehog,
habitualmente envolvida na regulacdo das fases iniciais de desenvolvimento celular dos fetos e em
determinados processos celulares em adultos. No carcinoma basocelular, a via de sinalizacéo
Hedgehog apresenta-se anormalmente ativa e leva ao crescimento e a disseminacao das células
cancerigenas. O vismodegib liga-se a uma proteina chamada «SMO», a qual esta envolvida na ativagédo
da via de sinalizacdo Hedgehog. Ao ligar-se a SMO, o vismodegib bloqueia esta via, abrandando, por
conseguinte, o crescimento e a disseminacgéo das células cancerigenas no carcinoma basocelular.

Quais os beneficios demonstrados pelo Erivedge durante os estudos?

O Erivedge foi investigado num estudo principal que incluiu 104 doentes com carcinoma basocelular
metastatico ou localmente avancado. Os doentes receberam o Erivedge até ao agravamento da
doenca, até deixarem de tolerar o tratamento ou até abandonarem o estudo. O Erivedge néo foi
comparado a qualquer outro tratamento. O principal parametro de eficacia foi a resposta ao
tratamento, com base na reducéo de 30 %, pelo menos, do tamanho do tumor ou no desaparecimento
de todos os sinais de cancro (a taxa de resposta objetiva). Cerca de 33 % (11 em 33) dos doentes
com doenca metastatica e 48 % (30 em 63) dos doentes com doencga localmente avancada
responderam ao tratamento.

Quais sao os riscos associados ao Erivedge?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Erivedge (observados em mais de 3 em cada 10
pessoas) sdo espasmos musculares, perda de cabelo, alteragbes do paladar, perda de peso, cansaco,
nauseas (sensacao de enjoo) e diarreia. Para a lista completa de todos os efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Erivedge, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Erivedge esta contraindicado em mulheres gravidas ou a amamentar ou com potencial para
engravidar e que nao respeitem o programa especial de prevencado de gravidez do Erivedge. O
medicamento ndo pode ser utilizado em simultaneo com erva de S. Joao (um medicamento a base de
plantas utilizado no tratamento da depressado). Para a lista completa das restricdes de utilizagéo,
consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Erivedge?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Erivedge s&o superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacdo para utilizacdo na UE. O
Comité considerou que os beneficios do Erivedge foram demonstrados para os doentes com doencga
localmente avancada e metastatica. Considerou também que os efeitos secundarios eram controlaveis.
Na medida em que o Erivedge interrompe 0 mecanismo envolvido nas fases iniciais de
desenvolvimento fetal, o CHMP concluiu serem necessarias medidas adequadas tanto para os homens
como para as mulheres tratados com o Erivedge a fim de impedir a ocorréncia de uma gravidez
durante e ap6s a suspensao do tratamento.

Foi originalmente concedida ao Erivedge uma autorizacdo condicional, uma vez que se aguardavam
dados adicionais sobre este medicamento. Uma vez que a empresa forneceu as informacgdes adicionais
necessarias, a autorizagdo passou de condicional para definitiva.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Erivedge?

A empresa ird implementar um programa de prevencao da gravidez, com o fornecimento de materiais
educacionais relativos aos riscos para o feto, incluindo um cartdo de informacao, destinados aos
doentes e profissionais de salde que prescrevam e dispensem o Erivedge. A empresa comunicara
quaisquer gravidezes que possam ocorrer durante o tratamento com o Erivedge e monitorizara o seu
desfecho.

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

Outras informacodes sobre o Erivedge

Em 12 de julho de 2013, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introdugéo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Erivedge.

O EPAR completo relativo ao Erivedge pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Erivedge, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 10-2016.
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