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Jylamvo (metotrexato)
Um resumo sobre Jylamvo e porque esta autorizado na UE

O que é Jylamvo e para que é utilizado?

Jylamvo é um medicamento anti-inflamatério e contra o cancro utilizado para tratar as seguintes
doencas:

e Artrite reumatoide ativa (uma doenca que provoca inflamacéo nas articulagdes) em adultos;

e Artrite idiopatica juvenil grave (inflamacao das articulagdes em criancas) em doentes a partir dos
3 anos de idade quando os AINE (medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides) ndo tenham
funcionado suficientemente bem;

e Psoriase grave incapacitante (uma doenca que provoca o aparecimento de placas vermelhas
descamativas na pele) em adultos quando outros tratamentos ndo tenham funcionado
suficientemente bem;

e Artrite psoriatica grave (inflamacgédo das articulagfes que ocorre nos doentes com psoriase) em
adultos;

e Leucemia linfoblastica aguda (LLA), um tipo de cancro dos glébulos brancos, em adultos e criangas
com mais de 3 anos de idade.

Jylamvo contém a substancia ativa metotrexato.

Jylamvo é um medicamento hibrido, o que significa que é similar a um medicamento de referéncia que
contém a mesma substancia ativa. Jylamvo tem, no entanto, uma forma de administracao diferente. O
medicamento de referéncia para o Jylamvo é o Methotrexat Lederle injetavel.

Como se utiliza Jylamvo?

Jylamvo estéa disponivel na forma de uma solugdo para administrar por via oral e s6 pode ser obtido
mediante receita médica. Deve ser prescrito apenas por médicos com experiéncia na utilizagdo do
metotrexato e uma compreensao plena dos riscos do tratamento com metotrexato.

Quando utilizado para doencas inflamatdrias, € tomado uma vez por semana, nho mesmo dia todas as
semanas. O médico pode certificar-se junto do doente ou do seu cuidador que o medicamento pode ser
tomado de forma fiavel uma vez por semana. A dose a tomar por semana depende da doenga
inflamatoéria para que é utilizado, da resposta do doente ao tratamento e, no caso das criangas, do
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peso e da altura. Na maioria dos casos, os medicamentos com metotrexato sdo utilizados para
tratamento de longo prazo.

Quando utilizado para a leucemia linfoblastica aguda, a dose depende da altura e do peso do doente. A
frequéncia de administracdo do metotrexato depende dos outros medicamentos com 0s quais esteja a
ser utilizado.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Jylamvo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
médico ou farmacéutico.

Como funciona Jylamvo?

A substancia ativa de Jylamvo, o metotrexato, impede que as células se desenvolvam ao interferir na
producdo de ADN. Isto afeta especialmente as células de crescimento rapido, tais como as células
cancerosas. O funcionamento do metotrexato em doentes com artrite e psoriase ndo esta
completamento esclarecido, mas pensa-se que os seus beneficios se devam a sua capacidade de
reduzir a inflamac&o e suprimir um sistema imunitario hiperativo.

Quais os beneficios demonstrados por Jylamvo durante os estudos?

A empresa apresentou informagfes provenientes da literatura publicada sobre os beneficios e os riscos
do metotrexato nas utilizacdes aprovadas.

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade do
Jylamvo. A empresa também realizou estudos que demonstraram que o medicamento é bioequivalente
a outros medicamentos que contém metotrexato utilizados para tratar doencgas inflamatérias e a LLA
(Methotrexat Lederle e Ebetrexat comprimidos). Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando
produzem os mesmos niveis da substancia ativa no organismo e por isso se espera que tenham o
mesmo efeito.

Quais sao os riscos associados a Jylamvo?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Jylamvo (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) séo efeitos no sistema digestivo (como inflamacdo do revestimento da boca, indigestao, dor
de barriga, sensacao de enjoo e perda de apetite) e andlises de sangue que mostram altera¢gdes no
figado. Os efeitos secundarios mais graves incluem: reducdo da producdo de células sanguineas, danos
nos pulmdes, no figado, nos rins e nos nervos, tromboembolismo (problemas causados por coagulos
Nnos vasos sanguineos) e reacdes alérgicas e cutaneas graves.

O uso de Jylamo estéa contraindicado em doentes que consumam alcool em excesso, doentes com
doencas graves no figado ou nos rins, doengas do sangue, sistema imunitario enfraquecido (defesa do
organismo), doengas graves ou crénicas como tuberculose e HIV, Ulceras na boca, inflamac¢éo na boca
e Ulceras no sistema digestivo. Esta também contraindicado em mulheres que estejam a amamentar e
em doentes a receber vacinas vivas.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restri¢des de utilizacdo de Jylamvo, consulte o
Folheto Informativo.

Por esta Jylamvo autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que Jylamvo tem um uma qualidade comparavel e é
bioequivalente aos medicamentos que contém metotrexato Methotrexat Lederle e Ebetrexat. A Agéncia
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concluiu que os beneficios de Jylamvo sdo superiores aos seus riscos e pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Jylamvo?

A empresa que comercializa Jylamvo ird fornecer um guia para profissionais de saude e um cartdo de
alerta do doente que conterdo informac¢des sobre como utilizar corretamente o medicamento e evitar
erros de medicacgdo. Além disso, enviara questionarios de acompanhamento para erros de dosagem
que resultem em sobredosagem.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0Oes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Jylamvo.

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

Outras informacgoes sobre Jylamvo

A 29 de marc¢o de 2017, Jylamvo recebeu uma Autorizac¢do de Introducdo no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Jylamvo podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jylamvo.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2019.
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