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Inhixa (enoxaparina sddica)
Um resumo sobre Inhixa e porque esta autorizado na UE

O que é Inhixa e para que é utilizado?

Inhixa é um medicamento anticoagulante (um medicamento que previne a formagao de coagulos
sanguineos) utilizado em adultos para:

e prevengdo do tromboembolismo venoso (codgulos sanguineos que se formam no interior das veias,
obstruindo o fluxo sanguineo), especialmente em doentes submetidos a uma cirurgia ou que tém
maior risco de coagulos por estarem acamados devido a doenca;

e tratamento da trombose venosa profunda (TVP, um codgulo desenvolve-se numa veia profunda,
geralmente nas pernas) e da embolia pulmonar (EP, um coagulo num vaso sanguineo que irriga os
pulmoes);

e tratamento da TVP e da EP em doentes com cancros ativos e prevencdo da recorréncia destes
problemas de coagulagéo;

e tratamento da angina instavel (um tipo grave de dor no peito causada por problemas com o fluxo
sanguineo para o coragao);

e tratamento de certos tipos de enfarte do miocardio (ataque cardiaco);

e prevencdo da formagdo de coagulos quando o sangue é circulado através de uma maquina de
hemodialise para remover substancias toxicas.

No tratamento da angina instavel e de ataques cardiacos, Inhixa é administrado em combinacdo com
aspirina (acido acetilsalicilico).

Inhixa contém a substancia ativa enoxaparina sédica e € um medicamento biossimilar. Isto significa
que Inhixa é altamente similar a outro medicamento bioldgico (medicamento de referéncia) ja
autorizado na UE. O medicamento de referéncia de Inhixa é Clexane. Para mais informacdes sobre os
medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Inhixa?

Inhixa é administrado geralmente através de uma injecdo sob a pele, embora no tratamento de um
tipo de ataque cardiaco designado «enfarte agudo do miocardio com elevacdo do segmento ST»
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(EAMEST) seja primeiro administrado através de injecdo numa veia e, na prevengao de coagulos em
maquinas de hemodialise, seja injetado diretamente no tubo que transporta o sangue. A dose e a
duracao de administracdao do medicamento, bem como a sua administracdo em combinagdo ou nao
com outros medicamentos, dependem da doenca a prevenir ou a tratar. As doses devem ser ajustadas
em doentes com insuficiéncia renal grave.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacao
de Inhixa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Inhixa?

Quando se desenvolvem codgulos sanguineos no interior dos vasos sanguineos, estes podem restringir
o fluxo sanguineo para os érgaos, incluindo o coracdo. A substancia ativa de Inhixa, a enoxaparina,
pertence a um grupo de medicamentos anticoagulantes designados «heparinas de baixo peso
molecular». A enoxaparina aumenta o efeito da antitrombina III, uma substancia natural que controla
os fatores de coagulacao do sangue e ajuda a evitar que o sangue coagule no interior do corpo. Isto
ajuda a impedir a formacdo de novos coagulos sanguineos e a controlar os existentes.

Quais os beneficios demonstrados por Inhixa durante os estudos?

Os estudos laboratoriais que compararam Inhixa com Clexane demonstraram que a substancia ativa de
Inhixa é altamente similar a de Clexane em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica.

Além disso, um estudo realizado em 20 individuos saudaveis demonstrou que as mesmas doses dos
dois medicamentos administradas por injecdo sob a pele produziram efeitos similares nos fatores de
coagulacdo do sangue, utilizando varias medidas que refletem o modo como o medicamento atua no
organismo.

A empresa também forneceu informacgdes de estudos publicados que mostram os beneficios da
enoxaparina na prevengdo e no tratamento de coagulos sanguineos.

Dado que Inhixa é um medicamento biossimilar, ndo foi necessario repetir para Inhixa todos os
estudos realizados com Clexane sobre a eficacia e a seguranca da enoxaparina.

Quais sao os riscos associados a Inhixa?

A seguranca de Inhixa foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundéarios do medicamento sdo comparaveis aos do medicamento de referéncia (Clexane).

O efeito secundario mais frequente associado a Inhixa (que pode afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) é a hemorragia (sangramento); podem ocorrer hemorragias graves em cerca de 4 em
cada 100 pessoas que receberam Inhixa para prevencdo de coagulos sanguineos durante uma cirurgia.
Além disso, sdo muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) niveis aumentados de
enzimas hepaticas no sangue (um sinal de possiveis problemas do figado)

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Inhixa, consulte o Folheto
Informativo.

O uso de Inhixa esta contraindicado em doentes com grandes hemorragias, perturbagdes graves da
coagulacdo sanguinea ou afecdes que aumentam o risco de hemorragia ou o risco causado por
hemorragias, tais como Ulceras do estdbmago ou AVC. Para a lista completa de restricGes de utilizagdo,
consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Inhixa autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Inhixa apresenta uma estrutura, pureza e atividade
bioldgica altamente similares as de Clexane e tem o mesmo efeito nos fatores de coagulacdo do
sangue. Os perfis de seguranca dos dois medicamentos foram também considerados semelhantes, com
base em testes laboratoriais.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Inhixa terd um comportamento
similar ao de Clexane em termos de eficacia e segurancga nas suas utilizacdes aprovadas. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Clexane, os beneficios de Inhixa sdo
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Inhixa?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Inhixa.

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

Outras informacoes sobre Inhixa

A 15 de setembro de 2016, Inhixa recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informag0es sobre Inhixa podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inhixa

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 04-2022.
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