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Imaavy (nipocalimab)
Um resumo sobre Imaavy e por que esta autorizado na UE

O que é Imaavy e para que é utilizado?

Imaavy é um medicamento para o tratamento de adultos e adolescentes com idade igual ou superior a
12 anos com miastenia gravis generalizada, uma doencga autoimune na qual o sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo) perturba a comunicacdo entre os nervos e os musculos, causando
fraqueza muscular e cansago.

Imaavy é utilizado em doentes cujo sistema imunitario produz, de forma anormal, anticorpos contra os
recetores da acetilcolina (AChR) ou contra a tirosina quinase musculo-especifica (MuSK), proteinas
encontradas nas células musculares. E utilizado em complemento do tratamento padrdo para a
miastenia gravis.

Imaavy contém a substancia ativa nipocalimab.
Como se utiliza Imaavy?

Imaavy sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser administrado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de doencas que afetam os musculos e
0S hervos.

Imaavy é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia a cada 2 semanas. A
primeira perfusao demora cerca de 30 minutos e as seguintes demoram cerca de 15 minutos. Os
doentes devem ser monitorizados durante 30 minutos apds cada perfusdo, para o caso de ocorrer uma
reacdo alérgica ou uma reacdo relacionada com a perfusao.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Imaavy, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Como funciona Imaavy?

Na miastenia gravis, o sistema imunitario produz anticorpos imunoglobulina G (IgG) (um tipo de
proteina) que visam as proteinas envolvidas na comunicagdo entre os nervos e os musculos, como a
AChR e a MuSK.

A substancia ativa de Imaavy, o nipocalimab, é um anticorpo monoclonal que se liga ao recetor Fc
neonatal (FCRn), uma proteina que normalmente protege os anticorpos IgG da degradacdo.
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Através da ligacdo e do bloqueio do FcRn, o nipocalimab aumenta a eliminagdo de anticorpos IgG,
incluindo os que visam a AChR e a MuSK, reduzindo assim os seus niveis e impedindo-os de perturbar
a AChR ou a MuSK. Espera-se que isto conduza a uma melhoria da funcdo muscular.

Quais os beneficios demonstrados por Imaavy durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Imaavy é eficaz no tratamento de adultos com miastenia gravis
generalizada. Este estudo incluiu 153 participantes que tinham anticorpos contra a AChR ou a MuSK e
para os quais o tratamento de referéncia (tratamento padrdo) ndo era suficiente. Os participantes
receberam Imaavy como complemento do tratamento de referéncia ou um placebo (tratamento
simulado) com o tratamento de referéncia.

O estudo analisou o efeito do tratamento utilizando a escala de atividades da vida didria especifica
para a miastenia gravis (MG-ADL) que mede o impacto da doenga nas atividades diarias dos doentes.
A pontuacao varia entre 0 e 24, e as pontuacdes mais elevadas indicam sintomas mais graves.

Apos 24 semanas de tratamento, os doentes que receberam Imaavy apresentaram uma redugdo média
de 4,7 pontos na pontuacdo MG-ADL, em comparagao com uma reducdo média de 3,3 pontos nos
doentes que receberam o placebo.

Um estudo de suporte incluiu 8 adolescentes com idades entre os 12 e os 17 anos e demonstrou que
Imaavy se comporta de forma comparavel no organismo dos adolescentes e dos adultos. Por
conseguinte, espera-se que o medicamento tenha efeitos comparaveis em ambos os grupos etarios.

Quais sao os riscos associados a Imaavy?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizagdo de Imaavy, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Imaavy (que podem afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) incluem espasmos musculares, edema periférico (inchago que normalmente afeta os
bracos e as pernas), aumento dos lipidos (gorduras) e diminuicdo da albumina sérica (uma proteina do
sangue).

Por que esta Imaavy autorizado na UE?

No momento da aprovagao, existia uma necessidade de opgdes de tratamento adicionais para as
pessoas com miastenia gravis generalizada. A necessidade era ainda maior no caso dos adolescentes,
para os quais as opgoes de tratamento eram muito limitadas, e no caso dos doentes com anticorpos
contra a MuSK, que tém frequentemente sintomas mais graves e menos opcoes de tratamento.

Os dados avaliados mostram que, quando administrado em associacao com tratamentos padrao,
Imaavy é eficaz em doentes com idade igual ou superior a 12 anos com miastenia gravis generalizada
que tém anticorpos contra a AChR ou a MuSK. Ajuda a aliviar os sintomas da doenga e espera-se que
reduza o risco de agravamento da doencga.

No que diz respeito a seguranca, a Agéncia identificou que o tratamento com Imaavy conduziu
frequentemente a um aumento dos niveis de lipidos (gorduras) no sangue. Ao longo do tempo, niveis
mais elevados de lipidos no sangue podem potencialmente afetar o coragdo e 0os vasos sanguineos.
Uma vez que o tratamento com Imaavy se destina a ser de longo prazo e pode ser iniciado em idades
jovens, foram tomadas medidas para minimizar estes riscos. Além disso, um estudo ira avaliar o
impacto do tratamento a longo prazo.
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Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Imaavy sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdao na UE.

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

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 Imaavy.

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

Outras informacgdes sobre Imaavy

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