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Resumo do EPAR destinado ao publico

Inlyta

axitinib

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Inlyta. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizacdo de introdu¢cdo no mercado, bem
como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de utilizacdo do Inlyta.

O gque €é o Inlyta?

O Inlyta é um medicamento que contém a substancia ativa axitinib. Encontra-se disponivel na forma
de comprimidos (1, 3, 5 e 7 mq).

Para que é utilizado o Inlyta?

O Inlyta é utilizado no tratamento de adultos com carcinoma de células renais avancado, um tipo de
cancro do rim. «Avancado» significa que o cancro comecgou a disseminar-se para outras partes do
corpo. O Inlyta é utilizado quando a terapéutica anterior com Sutent (sunitinib) ou «citocinas» (outros
medicamentos conta o cancro) tenha falhado.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Inlyta?

O tratamento com o Inlyta deve ser iniciado por médicos com experiéncia na utilizacdo de
medicamentos contra o cancro.

A dose inicial recomendada é 5 mg duas vezes por dia, tomada aproximadamente de 12 em 12 horas.
A dose pode ser ajustada de acordo com a resposta do doente. Em doentes que tolerem bem a dose
de 5 mg, que ndo tenham tensdo alta e ndo estejam a receber medicamentos anti-hipertensivos, a
dose pode ser aumentada, primeiro para 7 mg e depois para um maximo de 10 mg duas vezes por dia.
Podera revelar-se necessario reduzir a dose ou interromper o tratamento para tratar determinados
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efeitos secundarios. Em doentes que estejam a receber determinados medicamentos, o médico podera
ter de ajustar a dose de Inlyta.

Os doentes com funcdo hepatica moderadamente reduzida devem receber uma dose inicial de 2 mg
duas vezes por dia. O Inlyta ndo deve ser utilizado em doentes com funcdo hepatica gravemente
reduzida.

Como funciona o Inlyta?

A substancia ativa do Inlyta, o axitinib, atua bloqueando algumas enzimas, conhecidas como tirosina
cinases, que se encontram nos recetores do «fator de crescimento endotelial vascular» (VEGF) a
superficie das células cancerosas. Os recetores VEGF estdo implicados no crescimento e na propagacao
das células cancerosas e no desenvolvimento de vasos sanguineos que alimentam os tumores. Ao
bloguear estes recetores, o Inlyta ajuda a reduzir o crescimento e a propagacdo do cancro, bem como
a limitar a irrigagdo sanguinea que promove o crescimento das células cancerosas.

Como foi estudado o Inlyta?

O Inlyta foi comparado com o sorafenib (outro medicamento contra o cancro) num estudo principal
que incluiu 723 doentes com carcinoma de células renais avangcado cujo tratamento anterior com
outros medicamentos contra o cancro, como o sunitinib ou citocinas, tinha falhado. O principal
parametro de eficacia foi o tempo de sobrevivéncia dos doentes sem que o tumor piorasse.

Qual o beneficio demonstrado pelo Inlyta durante os estudos?

O Inlyta foi mais eficaz do que o sorafenib no tratamento do carcinoma de células renais avancado. Os
doentes que tomaram o Inlyta viveram em média 6,7 meses sem que a doenga piorasse, em
comparacdo com 4,7 meses nos doentes que tomaram sorafenib. Nos doentes que tinham sido tratados
anteriormente com citocinas, os efeitos foram melhores do que nos doentes tratados anteriormente
com sunitinib.

Qual é o risco associado ao Inlyta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Inlyta (observados em mais de 20 % dos
doentes) séo diarreia, hipertensao (tensédo alta), fadiga (cansago), disfonia (perturbacgdes da fala),
nauseas (enjoo), vomitos, reducdo do apetite, perda de peso, sindrome da eritrodisestesia palmar-
plantar (erupcdo cutanea e dorméncia nas palmas das méos e plantas dos pés), hemorragia
(sangramento), hipotiroidismo (glandula tiroide pouco ativa), proteina na urina, tosse e obstipacao
(prisdo de ventre).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizagdo relativamente ao Inlyta,
consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Inlyta?

O CHMP concluiu que foi demonstrada a eficacia do Inlyta no tratamento de doentes com carcinoma de
células renais avan¢gado nos quais o tratamento anterior com Sutent ou uma citocina tenha falhado. No
que respeita a sua segurancga, os efeitos secundéarios sdo semelhantes aos de outros medicamentos da
mesma classe e sdo considerados aceitaveis e controlaveis. Por conseguinte, o CHMP concluiu que os
beneficios do Inlyta sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de
introducdo no mercado para o medicamento.



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

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Inlyta. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Inlyta, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informacgodes sobre o Inlyta

Em 3 de setembro de 2012, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducgao no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Inlyta.

O EPAR completo relativo ao Inlyta pode ser consultado 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 Inlyta, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2015.
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