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Jinarc (tolvaptano)
Um resumo sobre o Jinarc e porque esta autorizado na UE

O que é o Jinarc e para que é utilizado?

O Jinarc € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com doenca poliquistica renal
autossdOmica dominante. Trata-se de uma doenca hereditaria na qual se observa a formacao, nos rins,
de quistos numerosos cheios de liquido que acabam por reduzir a fungéo renal e provocar a faléncia
dos rins. O Jinarc destina-se a ser utilizado em doentes com func¢éo renal normal a gravemente
reduzida e cuja doenga esta em rapida progressao.

O Jinarc contém a substancia ativa tolvaptano.
Como se utiliza o Jinarc?

O Jinarc s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e monitorizado
por um médico com experiéncia no tratamento da doenca poliquistica renal autossémica dominante e
com conhecimento dos riscos do tratamento com o Jinarc.

O Jinarc esta disponivel na forma de comprimidos (15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg e 90 mg). Os doentes
devem comecar o tratamento com uma dose de 45 mg de manha e 15 mg a noite (45 mg + 15 mg).
Depois, a dose deve ser aumentada para 60 mg + 30 mg ou 90 mg + 30 mg, dependendo dos efeitos
secundarios do medicamento. A dose matinal deve ser tomada pelo menos 30 minutos antes da
refeicdo da manha, ao passo que a dose da noite pode ser tomada com ou sem alimentos. Pode ser
necessario reduzir as doses em doentes que tomem certos tipos de medicamentos. Os doentes devem
beber agua em abundancia ou outros liquidos (exceto sumo de toranja) durante o tratamento.

Para mais informacfes sobre a utilizacdo de Jinarc, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona o Jinarc?

A substancia ativa do Jinarc, o tolvaptano, é um antagonista do recetor 2 da vasopressina: bloqueia os
recetores (alvos) nos rins para a hormona vasopressina. A vasopressina regula a quantidade de agua e
sodio que os rins eliminam. Pensa-se que, na doenca poliquistica renal autossémica dominante, as
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células renais ndo respondem de forma normal a vasopressina, o que causa a formacao de quistos com
liguido. Ao bloquear os recetores da vasopressina nos rins, o Jinarc abranda a formacgao de quistos.

Quais os beneficios demonstrados pelo Jinarc durante os estudos?

O Jinarc demonstrou ser eficaz no abrandamento da formacéo de quistos, em comparagdo com o
placebo (um tratamento simulado), em dois estudos principais que incluiram adultos com doenca
poliquistica renal autossdmica dominante em rapida progressao.

O primeiro estudo incluiu 1445 doentes com fun¢ao renal normal ou moderadamente reduzida e mediu
a alteracdo do tamanho dos rins apés 3 anos de tratamento. O tamanho dos rins aumenta com a
gravidade da doenca devido ao inchacgo causado pela formacéo de quistos. Nos doentes que receberam
o placebo, o tamanho total dos rins aumentou 19%; nos doentes que tomaram Jinarc, 0 aumento
correspondeu a 10%. Os efeitos do tratamento foram mais acentuados no primeiro ano. Os resultados
de suporte subsequentes confirmaram que o aumento do tamanho dos rins ao longo de 5 anos foi mais
lento com Jinarc.

O segundo estudo incluiu 1370 doentes com funcdo renal moderada a gravemente reduzida. Os
resultados demonstraram que, nos doentes tratados com Jinarc, a diminui¢cado da fun¢éo renal foi 35%
inferior a dos doentes que receberam o placebo ap6s um ano de tratamento. Em 262 doentes com
funcdo renal gravemente reduzida, tratados com Jinarc ao longo de um ano, a diminui¢do da funcéo
renal foi 17% inferior a dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados ao Jinarc?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Jinarc (que podem afetar mais de 2 em cada
10 pessoas) sao sede, politria (aumento da produgdo de urina), nicturia (necessidade de urinar a
noite) e polaquidria (aumento da necessidade de urinar durante o dia). O Jinarc pode aumentar os
niveis sanguineos de certas enzimas do figado (um indicio de possiveis problemas no figado). Para a
lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Jinarc, consulte o Folheto
Informativo.

O tratamento com o Jinarc é contraindicado em determinados doentes com niveis aumentados de
enzimas do figado no sangue ou com sinais ou sintomas de lesdo no figado. Antes de iniciar o
tratamento com o Jinarc, os doentes devem fazer andlises ao sangue para avaliar a funcdo do figado;
essas andlises devem ser repetidas mensalmente durante 18 meses e, posteriormente, a cada trés
meses. Durante o tratamento, os doentes devem ser monitorizados igualmente para a detecéo de
sintomas de lesdes no figado (por exemplo, perda de apetite, nduseas e vémitos, comich&o, cansaco e
dor no lado superior direito da barriga). O Jinarc é contraindicado em doentes com anuria (diminuigdo
ou supressao da eliminagdo de urina), com deplecao do volume (quantidades reduzidas de liquidos no
organismo) e em doentes que ndo conseguem ter percecdo da sede ou responder a sede. E
contraindicado em doentes com hipernatremia (aumento dos niveis de sédio no sangue) e em doentes
alérgicos ao tolvaptano ou a medicamentos semelhantes ao tolvaptano, conhecidos por benzazepinas
ou seus derivados. O Jinarc é igualmente contraindicado em mulheres gravidas e a amamentar. Para a
lista completa de restri¢des de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta o Jinarc autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Jinarc sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser autorizado para utilizagdo na UE. A Agéncia constatou a existéncia de uma
necessidade ndo satisfeita de tratamentos para a doenga poliquistica renal autossémica dominante e
considerou que o Jinarc é eficaz no abrandamento da formacado de quistos e da deterioracao da fungéo
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renal em doentes com esta doenca. Embora os efeitos secundarios mais frequentes sejam controlaveis,
a Agéncia identificou a toxicidade hepatica (do figado) como o risco mais importante do tratamento
com Jinarc, o qual foi atenuado com a adogédo de varias medidas de minimizagdo dos riscos (ver
abaixo).

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

A empresa que comercializa o Jinarc fornecera informacdes sobre o risco de toxicidade hepatica e a
importancia de impedir a gravidez durante o tratamento aos doentes e médicos que se espera que
utilizem/prescrevam o medicamento. A empresa ira igualmente realizar um estudo para analisar em
maior profundidade a seguranca do medicamento, incluindo o risco de toxicidade hepatica.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Jinarc.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo do Jinarc sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o Jinarc sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre o Jinarc

A 27 de maio de 2015, o Jinarc recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Mais informacdes sobre o Jinarc podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2018.
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