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panobinostat

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Farydak. 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. N&o tem por finalidade fornecer

conselhos praticos sobre a utilizagdo do Farydak.

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

O que é o Farydak e para que é utilizado?

Farydak é um medicamento anticancerigeno utilizado em associacdo com dois outros medicamentos,
bortezomib e dexametasona, para o tratamento do mieloma multiplo (um cancro da medula 6ssea). E
administrado em adultos cuja doenca recidivou (reapareceu) ou se agravou apos pelos menos dois
tratamentos anteriores, incluindo bortezomib e um medicamento imunomodelador (um medicamento
que atua no sistema imunitario).

O Farydak contém a substancia ativa panobinostat.

Dado o numero de doentes afetados por mieloma mudltiplo ser reduzido, a doenca é considerada
«rara», pelo que o Farydak foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencas
raras) em 8 de novembro de 2012.

Como se utiliza o Farydak?

O tratamento com o Farydak tem de ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento de
cancro e o medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Farydak esta disponivel sob a forma de capsulas (10, 15 e 20 mg) e é administrado em ciclos de
tratamento de 21 dias, em associacdo com bortezomib e dexametasona. A dose inicial recomendada
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de Farydak é 20 mg, nos dias 1, 3, 5, 8, 10 e 12 do ciclo. Os doentes recebem o medicamento durante
8 ciclos, e recomenda-se que os doentes com beneficio clinico continuem o tratamento por mais 8
ciclos. O médico pode ter de ajustar ou atrasar a administracdo das doses em doentes que sofram
efeitos secundarios graves. Para mais informagdes, consulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (parte da informac¢ao do medicamento).

Como funciona o Farydak?

A substancia ativa do Farydak, o panobinostat, € um tipo de medicamento chamado inibidor da
deacetilase das histonas (HDAC). Bloqueia a atividade das enzimas conhecidas como deacetilases das
histonas (HDAC), que estédo envolvidas na ativacdo e desativacdo dos genes no interior das células. No
mieloma multiplo, prevé-se que o panobinostat mantenha ativados os genes supressores da divisao e
crescimento das células cancerosas. Tal devera impedir a multiplicagdo das células cancerosas e ativar
processos que matam a célula, abrandando, desta forma, o crescimento do tumor.

Quais os beneficios demonstrados pelo Farydak durante os estudos?

Os beneficios do Farydak foram demonstrados num estudo principal que incluiu 768 adultos com
mieloma multiplo que recidivou apds tratamentos prévios. O medicamento foi comparado com um
placebo (tratamento simulado) como complemento ao tratamento com bortezomib e dexametasona. O
principal parametro de eficacia foi o tempo médio que os doentes viveram antes de um agravamento
da doenca (sobrevivéncia livre de progresséo), nos doentes que receberam Farydak este foi de 12
meses, em comparagéo com cerca de 8 meses nos doentes que receberam placebo.

Quando os resultados foram analisados apenas para o grupo de doentes que receberam pelos menos
dois tratamentos anteriores, incluindo bortezomib e um medicamento imunomodelador (talidomida,
lenalidomida ou pomalidomida), o tempo médio até agravamento do mieloma foi de 12,5 meses com o
Farydak versus 4,7 meses com o placebo.

Quais sao os riscos associados ao Farydak?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Farydak (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao diarreia, cansaco, nauseas (sensacdo de enjoo) e vomitos, e efeitos no sangue, como
trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas que sdo importantes para a coagulagdo do sangue),
anemia, neutropenia e linfopenia (niveis baixos de determinados glébulos brancos). Os efeitos mais
significativos que levaram a que os doentes tivessem que interromper o tratamento (que ocorreu em
cerca de 4 doentes em cada 10) foram diarreia, fraqueza, cansago e pneumonia (infegcdo nos pulmdes).
Entre 1 e 2 doentes em cada 10 registaram efeitos ao nivel do coracédo, que incluiram taquicardia
(frequéncia cardiaca aumentada), palpitacdes e ritmo cardiaco irregular (fibrilhacdo atrial, taquicardia
sinusal); mais raramente, os doentes apresentaram altera¢des na conducéo elétrica do coragéo
(prolongamento do intervalo QTc). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Farydak, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Farydak esta contraindicado em mulheres a amamentar. Para a lista completa de restri¢cdes
de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Farydak?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia considerou o aumento da
sobrevivéncia livre de progresséo clinicamente significativo, embora tenha constatado que ainda nao foi
demonstrado um beneficio na sobrevivéncia global. Adicionalmente, o panobinostat atua de forma
diferente dos tratamentos existentes. Isto significa que oferece uma nova alternativa para os doentes
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que receberam pelo menos dois tratamentos anteriores, incluindo bortezomib e agentes
imunomoduladores, e que tém opc¢bes de tratamento limitadas e por conseguinte, uma importante
necessidade médica ainda por satisfazer. Embora os efeitos secundarios fossem preocupantes e nédo
fossem justificaveis em doentes que podiam receber tratamentos menos toxicos, o CHMP considerou
que estes eram aceitaveis neste subgrupo tratado previamente tendo em conta a falta de alternativas e
que podiam ser controlados. Por conseguinte, o CHMP concluiu que os beneficios do Farydak sao
superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovagéo para utilizacdo na UE.

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

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Farydak. Com
base neste plano, foram incluidas informag¢8es de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Farydak, incluindo as precauc¢fes apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Além disso, a empresa responsavel pela comercializacdo do Farydak ir4 fornecer materiais
educacionais aos doentes, incluindo um cartdo do doente, para os ajudar a tomar o medicamento
corretamente. Ira também fornecer uma analise final do estudo principal sobre quanto tempo
sobrevivem os doentes que foram tratados com o medicamento.

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

Outras informacoes sobre o Farydak

O EPAR completo e o resumo do plano de gestédo dos riscos relativos ao Farydak podem ser
consultados 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

Farydak, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orfios para o Farydak pode ser
consultado no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designatio.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003725/WC500188847.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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