EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CHMP/75181/2012
EMEA/H/C/000281

Resumo do EPAR destinado ao publico

IntronA ,<\/(b

interferao alfa-2b

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) tiwo ao IntronA. O seu objetivo

€ explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Hun@(CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessdao de uma autgsizacao de introducdo no mercado, bem

como as suas recomendacgdes sobre as condigdes de utili?é a IntronA.
O que é o IntronA? . ‘®

O IntronA é um medicamento que contém a.substéncia ativa interferdo alfa-2b. Esta disponivel sob a
forma de pd e solvente para a preparagé @ ma solucdo injetavel ou para perfusao (administracao
jetavel pronta a utilizar, em frasco para injetaveis ou em

gota-a-gota numa veia) e de soluga

caneta multidose. As solugbes co entre 1 a 50 milhdes de UI (unidades internacionais) por

mililitro.
Para que é utiliza tronA?
O IntronA é utilizt@ tamento das seguintes doencgas:

e hepatite B @ (doenca do figado devida a uma infecdo pelo virus da hepatite B) em adultos
(indi fd@ 18 ou mais anos de idade);

cronica (doenga do figado devida a uma infecgdo pelo virus da hepatite C) em doentes
comytrés ou mais anos de idade; nesta indicacdo, é habitualmente utilizado em associacdo com
ribavirina (farmaco antivirico);

e tricoleucemia (um tipo de cancro dos glébulos brancos do sangue);

¢ leucemia mieldide cronica (LMC, um outro tipo de cancro dos globulos brancos do sangue) em
adultos, podendo ser utilizado em associagdo com citarabina (farmaco anticancerigeno) no primeiro
ano;
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¢ mieloma multiplo (tipo de cancro da medula éssea), sendo utilizado para manter os efeitos
anticancerigenos em doentes que tenham respondido a tratamento anterior com outros
medicamentos anticancerigenos;

¢ linfoma folicular (tipo de cancro do tecido linfatico), como tratamento adjuvante (auxiliar) dos
tratamentos anticancerigenos;

e tumor carcinoide (tumor do sistema enddcrino que produz hormonas);

¢ melanoma maligno (tipo de cancro da pele que afeta as células denominadas melandcito) apos a
cirurgia em doentes que apresentam risco de reaparecimento do melanoma.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. O
Como se utiliza o IntronA? 6

O tratamento com o IntronA deve ser iniciado por um médico com experiéncia ro aphento da

doenca para o qual o medicamento se destina a ser usado. O IntronA &, em gesgl, inistrado trés
vezes por semana, podendo ser administrado com mais frequéncia no caso e do melanoma.
Habitualmente, é administrado por injecdo subcuténea (sob a pele), ap o tratamento do

melanoma, poder também ser administrado por perfusdo. A dose e a durdgao do tratamento
dependem da doenca que esta a ser tratada e da resposta do doer% ando as doses entre 2 e 20
milhdes de UI por metro quadrado de area de superficie corporal (c lada com base na altura e no
peso do doente). Os doentes podem autoinjetar-se depoi?deberem um treino adequado. Para
mais informagdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o IntronA? ‘ Q

A substancia ativa do IntronA, o interferdo alf’a %rtence ao grupo dos “interferdes”. Os interferdes
sdo substancias naturais produzidas pelo r& e que o ajudam a combater agressoes,
nomeadamente infegbes causadas por@ mecanismo de acao exato dos interferdes nas doencgas
virais ainda ndo é totalmente compr. 186. Pensa-se que atuem como imunomoduladores
(substancias que modificam a for; Qo o sistema imunitario funciona) Podem também bloquear a
multiplicagdo dos virus. @

O interferdo alfa-2b encontra-se disponivel ha varios anos na Unido Europeia para o tratamento de
varias doencgas. O inter fa-2b do IntronA é produzido através de um método conhecido como
“tecnologia de ADN inante”: é produzido por uma bactéria que recebeu um gene (ADN) que a
torna capaz de phe o interferdo alfa-2b. O interferdo alfa-2b de substituicdo tem a mesma acado do
an ido naturalmente.

interferao alfa_p

Co tudado o IntronA?

Uma vez’'que o interferdo alfa-2b é utilizado ha varios anos na UE, a empresa forneceu os resultados
de estudos publicados, bem como de estudos da sua utilizacdo em associagdo com citarabina na LMC e
estudos do IntronA utilizado como medicamento Unico (em adultos) ou em associacdo com ribavirina,
no tratamento de hepatite C crénica. Os principais parametros de eficacia foram o nUmero de doentes
gue responderam ao tratamento, nos estudos da hepatite, e o tempo de sobrevivéncia dos doentes,
nos estudos do cancro.
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Qual o beneficio demonstrado pelo IntronA durante os estudos?

Os estudos demonstraram que o IntronA é eficaz nas doengas para as quais esta indicado. Na LMC, o
numero de doentes que receberam IntronA em associacdo com citarabina ainda vivos apds trés anos
foi superior, em comparagao com os doentes que receberam apenas IntronA. O IntronA demonstrou
também eficacia no tratamento da hepatite C em adultos, associado ou ndo a ribavirina, e em criancas
guando utilizado em associacao com ribavirina.

Qual o risco associado ao IntronA?

ribavirina (observados em mais de 1 em cada 10 doentes) sao faringite (dores de gargantd), in

virais, leucopenia (contagens baixas de gldbulos brancos), perda de apetite, depressao, i @
(dificuldade em dormir), ansiedade, instabilidade emocional (variacdes de humor), agifa

nervosismo, tonturas, dores de cabega, dificuldades de concentragdo, boca seca, vj a, dispneia
(dificuldade em respirar), tosse, nauseas (enjoos) ou vomitos, dores abdominaj M de barriga),
diarreia, estomatite (inflamagao da mucosa da boca), dispepsia (azia), alop '%Jeda de cabelo),
prurido (comichdo), pele seca, erupgdo cutanea, aumento da sudagdo (s@algia (dor muscular),
artralgia (dor nas articulagGes), dor musculosquelética (dores nos musc Nnos 0ssos), reacdes no
local da injecdo incluindo inflamagdo, fadiga (cansacgo), calafrios, p% ebre), sintomas do tipo

No adulto, os efeitos secundarios mais frequentes do tratamento com IntronA, associado ou ndg.a
‘c oes

gripal, astenia (fraqueza), irritabilidade, dor no peito, mal-estar e p de peso. Em criangas e
adolescentes que receberam IntronA em associagdo com riba , 0s efeitos secundarios foram
semelhantes aos dos adultos, apesar de anemia (contag s de glébulos vermelhos),
neutropenia (contagens baixas de neutrdéfilos, um tipo ulos brancos), hipotiroidismo (glandula
tirdide pouco ativa) e reducdo do crescimento tenham'sido’também observados em mais de 1 em cada
10 doentes. Para a lista completa dos efeitos§e Arios comunicados relativamente ao IntronA,
consulte o Folheto Informativo.

O IntronA ndo deve ser utilizado em pbossam ser hipersensiveis (alérgicas) ao interferdo
o)

alfa 2b ou a qualquer outro compone edicamento. E contraindicado o seu uso em doentes com
doenca grave dos rins ou do figado,%epil@psia ou outros problemas do sistema nervoso central e
doenca da tirdide nao controlada como em doentes com doenca cardiaca grave ou determinadas

perturbagdes do sistema imudit , doentes que estejam a tomar medicamentos que suprimem o
sistema imunitario, doenteS\com hepatite com cirrose do figado sintomatica ou que tenham sido
submetidos recenteme tratamento com medicamentos que afetam o sistema imunitario, e em
criancas e adolesgentes antecedentes de perturbacao grave do foro psiquiatrico, particularmente
depressdo grav \ mentos suicidas ou tentativa de suicidio. Para uma lista de todas as restrigdes
relativas a % de IntronA, consulte o Folheto Informativo.

Dado qu nA esta associado a efeitos secundarios como a depressao, os doentes devem ser
cuid nte monitorizados durante o tratamento. O IntronA em associagdo com ribavirina esta
tambémWelacionado com perda de peso e redugao do crescimento em criangas e adolescentes. Os
médicos devem tomar estes riscos em consideracdo ao decidir tratar um doente antes da idade adulta.

Por que foi aprovado o IntronA?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do IntronA sdo
superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagao de introdugcao no mercado.
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Outras informagoes sobre o IntronA

Em 9 de margo de 2000, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introducdao no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento IntronA. A Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado é valida por um periodo de tempo ilimitado.

O EPAR completo sobre o IntronA pode ser consultado no sitio da Internet da Agéncia
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o IntronA, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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