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Evkeeza (evinacumab)
Um resumo sobre Evkeeza e por que esta autorizado na UE

O que é Evkeeza e para que é utilizado?

Evkeeza é um medicamento utilizado, em conjunto com uma dieta pobre em gorduras e outros
medicamentos, para reduzir os niveis de colesterol no sangue. E utilizado em adultos, adolescentes e
criancas com idade igual ou superior a 5 anos com hipercolesterolemia familiar homozigética. Esta é
uma doenga hereditaria que aumenta os niveis de colesterol em lipoproteinas de baixa densidade
(colesterol LDL ou «mau colesterol») no sangue, um fator de risco conhecido de doenga cardiovascular.

Evkeeza contém a substancia ativa evinacumab.

Como se utiliza Evkeeza?

Evkeeza sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento de distlrbios lipidicos (niveis de gordura no sangue
alterados). Os doentes devem receber doses estaveis de outros tratamentos para reduzir o colesterol
antes de poderem iniciar o tratamento com Evkeeza.

Evkeeza é administrado por perfusao (gota a gota) numa veia, durante 60 minutos, de quatro em
quatro semanas.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Evkeeza, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Como funciona Evkeeza?

A substancia ativa de Evkeeza, o evinacumab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que
foi concebido para se ligar a ANGPTL3, uma proteina que bloqueia certas lipases (enzimas que
decompbem as gorduras) no organismo. Uma vez que o evinacumab se liga a ANGPTL3, as lipases
podem funcionar novamente, o que diminui os niveis de gordura no sangue e reduz o colesterol.

Quais os beneficios demonstrados por Evkeeza durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Evkeeza reduziu eficazmente os niveis de colesterol LDL em
adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos com hipercolesterolemia familiar
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homozigédtica. Os participantes receberam Evkeeza ou um placebo (um tratamento simulado) ao
mesmo tempo que recebiam outras terapéuticas para reduzir o colesterol.

O estudo incluiu 65 doentes que receberam Evkeeza ou um placebo uma vez de quatro em quatro
semanas. Apds 24 semanas, os niveis médios de colesterol LDL no sangue dos doentes que receberam
Evkeeza diminuiram em cerca de 47 % desde o inicio do tratamento, em comparagdo com um
aumento de cerca de 2 % nos doentes que receberam o placebo. A melhoria dos niveis de colesterol
LDL com Evkeeza manteve-se quando o tratamento foi administrado durante 24 semanas adicionais.

Um estudo principal adicional analisou a eficacia de Evkeeza em 14 criancas com idades
compreendidas entre os 5 e os 11 anos com hipercolesterolemia familiar homozigética. Neste estudo,
Evkeeza ndo foi comparado com outro tratamento ou placebo. Apds 24 semanas de tratamento,
Evkeeza diminuiu os niveis de colesterol LDL em 48 %.

Um estudo realizado em 6 criangas com idades compreendidas entre os 5 e os 11 anos demonstrou
que Evkeeza atua no organismo das criangas mais novas da mesma forma que no dos adolescentes e
adultos.

Quais sao os riscos associados a Evkeeza?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Evkeeza (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo inflamacgdo do nariz e da garganta. Outros efeitos secundarios (que podem afetar 1
em cada 10 pessoas) incluem doenca do tipo gripal, tonturas, dor nas costas e nduseas (sensacao de
enjoo). O efeito secundario grave mais frequente (que pode afetar 1 em cada 100 pessoas) é
anafilaxia (reacdo alérgica grave e repentina).

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdoes de utilizagdo de Evkeeza, consulte o
Folheto Informativo.

Por que esta Evkeeza autorizado na UE?

Dois estudos demonstraram que a adigdo de Evkeeza a outros tratamentos para reduzir o colesterol
reduziu eficazmente os niveis de colesterol LDL no sangue de adultos e adolescentes com
hipercolesterolemia familiar homozigética. Um terceiro estudo realizado em criangas com idades
compreendidas entre os 5 e os 11 anos apresentou resultados comparaveis. Contudo, ainda ndo foram
estudados os beneficios a longo prazo para o coragao e o sistema circulatério. Os efeitos secundarios
associados a Evkeeza foram aceitaveis, podendo a maioria dos doentes receber tratamento prolongado
(durante pelo menos um ano) sem necessidade de o interromper.

Por conseguinte, apesar de subsistirem incertezas, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que
os beneficios de Evkeeza sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Evkeeza foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que ndo foi possivel obter
informagdo completa sobre Evkeeza devido a raridade da doencga. A Agéncia procedera, anualmente, a
analise de novas informagdes disponiveis e, se necessario, a atualizacdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Evkeeza?

Dado que Evkeeza foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa Evkeeza
ird fornecer, anualmente, resultados sobre a seguranga a longo prazo do medicamento, os resultados
de gravidezes que eventualmente ocorram e o efeito nos depdsitos gordos nas artérias (aterosclerose).
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A empresa que comercializa Evkeeza ird recolher estes resultados de um registo em curso (uma
recolha de informacGes) dos doentes com hipercolesterolemia familiar homozigotica.

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

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

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

Outras informacgoes sobre Evkeeza

A 17 de junho de 2021, Evkeeza recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

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

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2023.
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