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Exdensur (depemokimab)
Um resumo sobre Exdensur e por que esta autorizado na UE

O que é Exdensur e para que é utilizado?

Exdensur € um medicamento utilizado no tratamento de:

e asma grave em pessoas com idade igual ou superior a 12 anos cuja asma ndo esta
adequadamente controlada com corticosteroides inalados mais outro medicamento para a asma.
Destina-se apenas a ser utilizado em pessoas com um tipo de inflamacdo das vias respiratorias
chamada «inflamacgao de tipo 2», com base em niveis elevados de eosindfilos (um tipo de glébulos
brancos envolvido na inflamag&o). E utilizado em complemento do tratamento de manutenc&o.

e inflamacdo grave do nariz e dos seios nasais com excrescéncias (polipos) que obstruem as vias
respiratérias no nariz (rinossinusite crénica com polipos nasais). E utilizado em adultos como
complemento de um corticosteroide administrado no nariz quando os corticosteroides
administrados por via oral ou injetavel, com ou sem cirurgia, ndo funcionaram suficientemente
bem.

Exdensur contém a substancia ativa depemokimab.

Como se utiliza Exdensur?

Exdensur s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser prescrito por um médico com
experiéncia no diagndstico e tratamento da asma ou da rinossinusite crénica com pélipos nasais.

O medicamento esta disponivel em canetas e em seringas pré-cheias. E administrado por injecdo
subcutédnea (sob a pele), geralmente na coxa ou no abdémen (barriga), uma vez a cada 6 meses. Os
doentes ou os seus cuidadores podem injetar o medicamento se o seu médico ou enfermeiro o
considerar adequado e apds receberem formagdo adequada.

O medicamento destina-se ao tratamento de longa duracdo e a necessidade de continuar a utilizar o
medicamento deve ser avaliada pelo médico regularmente.

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

Os doentes com alguns tipos de asma e rinossinusite crénica com pdlipos nasais produzem demasiados
eosinofilos. A producdo e a sobrevivéncia dos eosindfilos sdo estimuladas por uma proteina chamada
interleucina-5 (IL-5). A substancia ativa de Exdensur, o depemokimab, é um anticorpo monoclonal (um
tipo de proteina) concebido para se ligar a IL-5. Ao ligar-se a esta proteina, o depemokimab bloqueia a
sua atividade, reduzindo assim o niumero de eosindfilos. Isto ajuda a reduzir a inflamagdo, o que
resulta numa melhoria dos sintomas.

Quais os beneficios demonstrados por Exdensur durante os estudos?

Asma

Dois estudos principais demonstraram que Exdensur foi eficaz na reducdo do nimero de exacerbagbes
(ataques) graves de asma com inflamacao de tipo 2 em pessoas com idade igual ou superior a 12 anos
cuja asma ndo estava adequadamente controlada com o tratamento padrdo. Os estudos incluiram um
total de 792 pessoas, incluindo 30 adolescentes (com idades compreendidas entre os 12 e os 17 anos),
que receberam Exdensur ou um placebo (tratamento simulado) em complemento do tratamento
padrdo. Apds 52 semanas, o niumero médio de ataques graves por ano foi de 0,5 nas pessoas que
receberam Exdensur e de 1,1 nas pessoas que receberam o placebo.

A empresa também forneceu dados de apoio destes estudos sobre o efeito de Exdensur na qualidade
de vida relacionada com a saude comunicada pelos doentes (com base nas pontuagdes de

2 questionarios (SGRQ e ACQ-5) que avaliam a forma como a asma afeta a vida quotidiana de uma
pessoa) e na funcdo pulmonar (com base no FEV1, o volume maximo de ar que uma pessoa consegue
expirar num segundo). Apds 52 semanas, ndo se observou qualquer diferenca entre os doentes
tratados com Exdensur e os doentes que receberam o placebo nas pontuacdes de SGRQ e ACQ-5 ou no
FEV1.

Rinossinusite cronica com pdélipos nasais

Dois estudos principais demonstraram que Exdensur é eficaz no tratamento de adultos com
rinossinusite crénica com pdlipos nasais grave. Os estudos incluiram um total de 540 pessoas que
receberam Exdensur ou um placebo em complemento do tratamento padrdo. O principal parametro de
eficacia foi uma melhoria combinada do tamanho dos pdlipos e da obstrugdo nasal. O tamanho dos
polipos foi medido utilizando a pontuacdo de pdélipos nasais [que varia entre 0 e 8; pontuagdo por
narina de 0 (sem pdlipos) a 4 (podlipos grandes)]. A obstrugdo nasal foi medida utilizando a pontuacgdo
dos sintomas da escala de resposta verbal (VRS), que variou entre 0 (sem sintomas) e 3 (sintomas
graves).

Apos 52 semanas, a pontuagdo média de pdlipos nasais melhorou 0,5 pontos nas pessoas que
receberam Exdensur, em comparagdao com um agravamento de 0,1 pontos nas pessoas que receberam
o placebo. A obstrugdo nasal melhorou em média de 0,8 pontos com Exdensur, em comparagdo com
uma melhoria média de 0,5 pontos com o placebo.

Quais sao os riscos associados a Exdensur?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Exdensur, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Exdensur (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) sdo reacdes no local da injecao, incluindo dor, vermelhidao, inchago e comichdo.
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Por que esta Exdensur autorizado na UE?

Exdensur é eficaz na reducdo do nimero de ataques graves de asma com inflamagdo de tipo 2 quando
utilizado como complemento de outro tratamento. No entanto, o tratamento com Exdensur ndo
demonstrou uma melhoria da qualidade de vida relacionada com a salde ou da fungdo pulmonar em
pessoas com esta forma de asma. Exdensur também é eficaz no tratamento da rinossinusite crénica
com podlipos nasais grave.

A Agéncia Europeia de Medicamentos observou que Exdensur é administrado apenas uma vez a cada
6 meses, 0 que pode facilitar a adesao dos doentes ao seu esquema de tratamento. Em termos de
seguranca, Exdensur foi bem tolerado e os efeitos secundarios foram, de um modo geral, ligeiros. Por
conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios de Exdensur sdo superiores aos seus riscos e o
medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Durante a avaliagdo, a Agéncia consultou igualmente a Sociedade Respiratéria Europeia, que forneceu
a perspetiva dos profissionais de salde sobre as doencas e os tratamentos atualmente disponiveis.

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

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 Exdensur.

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

Outras informacgoes sobre Exdensur

A <data de emissao da Autorizagao de Introdugdo no Mercado>, Exdensur recebeu uma Autorizagao
de Introdugdo 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/exdensur.
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