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Resumo do EPAR destinado ao publico

Helixate NexGen &D
fator VIII de coagulacdo humana (octocog alfa) /\/@'

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdao (EPAR) ao Helixate NexGen. O
seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos so Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo @na autorizacdo de introducdo no

mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as C(;?di@ de utilizacdo do Helixate NexGen.
"b(\

O Helixate NexGen é um po e solvente queanls ram para formar uma solugéo injetavel. O Helixate

O que é o Helixate NexGen?

NexGen contém a substancia ativa fator coagulacdo humana (octocog alfa).

Para que é utilizado o Hel@:QNexGen'-'

O Helixate NexGen é utilizad r& o controlo ou a prevencao das hemorragias em doentes com
hemofilia A (doenca da co a0 sanguinea, hereditaria). O Helixate NexGen destina-se a utilizacao

a curto e a longo praéﬁ\

O medicamento s ser obtido mediante receita médica.

Como s a o Helixate NexGen?

O tratamento com o Helixate NexGen deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento
da hemofilia.

O Helixate NexGen € injetado por via intravenosa (numa veia) ao longo de varios minutos. A dose e a
frequéncia da injecdo dependem da utilizacdo do Helixate NexGen para o controlo das hemorragias ou
para a sua reducgéo durante a cirurgia. A dose a administrar é ajustada segundo a gravidade e a
localizacdo da hemorragia ou o tipo de cirurgia. Nos doentes submetidos a grande cirurgia, o Helixate
NexGen também pode ser administrado continuamente por perfusédo (gota-a-gota numa veia) durante
um maximo de sete dias.
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O resumo das caracteristicas do medicamento (também parte do EPAR) contém informacdes
pormenorizadas sobre a forma de calcular as doses.

Como funciona o Helixate NexGen?

A substancia ativa do Helixate NexGen, o fator VIII de coagulagdo humana, é uma substancia que
promove a coagulagédo do sangue. Os doentes com hemofilia A sofrem de deficiéncia de fator VIII, que
provoca problemas de coagulagdo do sangue, tais como hemorragias nas articulagées, musculos e
6rgaos internos. O Helixate NexGen é utilizado para corrigir a deficiéncia de fator VIII substituindo-o e
permitindo o controlo temporario das hemorragias.

O fator VIII de coagulagdo humana presente no Helixate NexGen néo é extraido do plasma humano,
mas produzido por um método denominado “tecnologia de ADN recombinante”: é produzido por uma
célula que recebeu um gene (ADN) que a torna capaz de produzir o fator VIII de coaafil@) humana.

Como foi estudado o Helixate NexGen? @

o
O Helixate NexGen é semelhante a outro medicamento ja autorizado na Un{i& opeia, o Helixate.
Como é preparado de outra forma, ndo contém proteinas de origem hu SPor este motivo, o
Helixate NexGen foi comparado com o Helixate para demonstrar que medicamentos sdo

equivalentes.

O Helixate NexGen por injecao intravenosa foi estudado em d@;es anteriormente tratados com
fator VIII de coagulagcdo humana recombinante e em 61@ i
tratamento. Nos estudos, o principal pardmetro de ef@

que nunca tinham recebido
i 0 nUmero de tratamentos necessarios
para parar novas hemorragias.

!
O Helixate NexGen administrado por perfusao r@n foi estudado em 15 doentes com hemofilia A
submetidos a grande cirurgia. O principal patAme¥o de eficacia foi a avaliagdo do médico sobre o grau
de controlo dos episédios hemorrégicos.\

Alguns doentes podem desenvolver oPpos contra o fator VIII, isto é, anticorpos (proteinas)
produzidos pelo sistema imunitarij @ra o fator VIII, que podem fazer com que o medicamento deixe
de fazer efeito, resultando na a'do controlo da hemorragia. Realizou-se um estudo com Helixate
NexGen administrado a um elevada para determinar a sua eficacia em termos de depuracdo dos
anticorpos contra o fator 0 sangue (um processo conhecido como inducgéo de tolerancia imune)
para manter a eficac atamento com o fator VIII.

Qual o be @’ demonstrado por Helixate NexGen durante os estudos?

Nos doentes viamente tratados, globalmente, 95% das hemorragias responderam a uma ou duas
injecdes de Helixate NexGen por via intravenosa. Nos doentes ndo tratados previamente, cerca de
90% dos episddios hemorragicos responderam ao tratamento com uma ou duas inje¢des por via
intravenosa.

Quando administrado em perfusdo continua, a interrup¢do da hemorragia foi considerada “excelente”
nos 15 doentes.

Os dados no estudo da induc&o de tolerancia imune em doentes com inibidores mostrou que alguns
doentes beneficiam da alta dosagem e os inibidores sdo eliminados; ndo obstante, os dados nao foram
considerados suficientes para permitir a aprovacdo do medicamento especificamente para esta
indicacao.
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Qual é o risco associado ao Helixate NexGen?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Helixate NexGen (observados em 1 a 10 em
cada 100 doentes) incluem desenvolvimento de anticorpos contra o fator VIII, sobretudo em doentes
anteriormente tratados com fator VIII, rea¢des no local da perfusdo e reagdes de hipersensibilidade
(alérgicas) na pele (comichéo, urticaria e erup¢ao cutanea). Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente ao Helixate NexGen, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Helixate NexGen esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao fator VIII de
coagulagcdo humana ou a qualquer outro componente do medicamento. O seu uso esta igualmente
contraindicado em pessoas com reacdo alérgica as proteinas de hamster e de ratinho.

Por que foi aprovado o Helixate NexGen?

O CHMP concluiu que os beneficios do Helixate NexGen sdo superiores aos seus risccéQomendou a
concessdo de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento. @

<
Outras informacgoes sobre o Helixate NexGen K<\/

Em 4 de agosto de 2000, a Comissdo Europeia concedeu uma Autoriz&' Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o Helixate NexGen.

O EPAR completo sobre o Helixate NexGen pode ser consultado r@’tio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europea 'c assessment reports. Para mais

informac¢des sobre o tratamento com o Helixate NexGen,%o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Q
!

Este resumo foi atualizado pela ultima vez emd0 2.
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