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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) gl ao Lifmior. O seu objetivo

é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de rec ndar a sua autorizacao na
UE, bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Ndo tem pog fi @ e fornecer conselhos praticos
sobre a utilizacdo do Lifmior.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Lj > doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmgcéutico?

O

O que é o Lifmior e para que &gnilizNlo?

O Lifmior € um medicamento anti-j 0 para o tratamento das seguintes doencgas:

e Artrite reumatoide (uma d gUe causa inflamacédo das articulagdes) isoladamente ou em
associacdo com o metotr em adultos
e Certas formas de e §opatica juvenil (inflamacgéo das articulagbes em criancas e adolescentes)
e Psoriaseemp a doenca que causa manchas vermelhas e escamosas na pele) em adultos
e criancas.
L 2

). ;\ #a (psoriase com inflamacao das articulagdes) em adultos

e Espd @\ anquilosante (uma doenca que provoca inflamacédo nas articulagdes da coluna
ral) em adultos

o pondiloartrite axial (uma doencga crénica inflamatéria da coluna vertebral) em adultos, sem que
haja evidéncia radiografica de anomalias.

O Lifmior é predominantemente usado quando estes estados clinicos sdo graves ou moderadamente
graves, ou quando outros tratamentos ndo apresentaram bons resultados. Para mais informacgdes
sobre a utilizacdo do Lifmior em todas as doencas, consulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (também parte do EPAR).
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O Lifmior é idéntico ao Enbrel, medicamento autorizado na UE desde 3 de fevereiro de 2000. Contém a
substancia ativa etanercept.

Como se utiliza o Lifmior?

O Lifmior é administrado por injecdo por via subcuténea (sob a pele). Em adultos, a dose habitual
recomendada é de 25 mg duas vezes por semana ou 50 mg uma vez por semana. Nas criangas, a dose

depende do peso corporal. O doente ou cuidador podem administrar a injecdo, desde que tenham
recebido formacdo adequada para o efeito. Para mais informagfes, consulte o Folheto Informativo? O

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento € iniciado e supervigio
por médicos especialistas com experiéncia no diagndéstico e tratamento das doencas para as

Lifmior é utilizado. *

Como funciona o Lifmior? K\
A substancia ativa do Lifmior, o etanercept, € uma proteina que foi concebid@quear a

atividade de uma substancia denominada fator de necrose tumoral (TNF). EsWg sWi#stancia esta
presente no processo de inflamacao e encontra-se em niveis elevados es com as doencas
para as quais o Lifmior esta indicado. Ao bloquear o TNF, o etanercep$ a inflamacéo e outros
sintomas das doencas.

Quais os beneficios demonstrados pelo Lif Qante os estudos?

Diversos estudos demonstraram que o Lifmior é mais ¢fic reducdo dos sintomas de diversas
doencas inflamatodrias do que o placebo (um tra‘amento yjmulado) ou um medicamento comparador.

Pyue incluiram cerca de 2200 doentes. Trés
tomado medicamentos contra a artrite no passado,
os doentes a quem foi administrado o Lifmior

Na artrite reumatoide, foram realizados cinc®

desses estudos, realizados em doentes que ha
demonstraram que aproximadamente d COS §
apresentaram uma reducdo de 20 ‘@'dos sintomas ao fim de trés meses, com base numa
pontuacado padréo (ACR 20). Com ti ente, a reducgéo foi observada em cerca de um quarto dos
doentes que receberam o placgho"

Num quarto estudo em d
anteriormente, os que
articulagdes, apos
demonstrou que , isoladamente ou em associagdo com o metotrexato, foi mais eficaz do que o
metotrexa‘o igpla nte.

m artrite reumatoide que haviam tomado o metotrexato
m 25 mg de Lifmior duas vezes por semana tiveram menos lesdes nas

eses, do que os que tomaram apenas 0 metotrexato. Um quinto estudo

- '&s estudos adicionais em mais de 2300 doentes com outras doencgas inflamatodrias

Foram re
(artrite @ ica juvenil, artrite psoriatica, espondilite anquilosante, psoriase em placas e
sSp artrite axial). Estes estudos demonstraram igualmente que o Lifmior produziu uma melhoria

a do placebo apods trés a quatro meses, com base numa série de pontuacdes padréo, tais
ACR, ASAS e PASI.

Quais sédo os riscos associados ao Lifmior?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Lifmior (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sdo reacgdes no local da injecao (incluindo hemorragia, nédoas negras, vermelhidao,
comichéo, dor e inchago) e infe¢des (incluindo constipacfes e infegcdes nos pulmdes, na bexiga e na
pele). Os doentes que desenvolvam uma infe¢éo grave devem suspender o tratamento com o Lifmior.



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

O Lifmior é contraindicado em doentes que tenham contraido ou que estejam em risco de contrair
septicemia (quando bactérias e toxinas circulam no sangue e comecam a causar danos nos 6rgdos) e
em doentes com infegdes. Para a lista completa de restricdes de utilizacdo, consulte o Folheto
Informativo.

Por que foi aprovado o Lifmior? E O

O Lifmior é eficaz na reducgdo dos sintomas de diversas doencgas inflamatérias e os seus efeitos
secundarios sao considerados controlaveis. Por conseguinte, o CHMP concluiu que os benefici@s,
Lifmior s&o superiores aos seus riscos e recomendou a concessao de uma autorlzagao d
mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utiliz @ ra e eficaz
do Lifmior?

A empresa que comercializa o Lifmior fornecera material informativo a @s que se espera
prescrevam o produto, de modo a explicarem aos doentes como usar mente a caneta pré-cheia.
Sera também incluido um cartdo de alerta especial que permite ags do s reconhecer efeitos
secundarios graves e perceber quando procurar cuidadosPédi entes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no FoIhe@rmaﬁvo foram igualmente incluidas
adverténcias e precaucdes a observar pelos profission de e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz do Lifmior. ‘

Outras informacoes sobre o Lifrm? r@

O EPAR completo relativo ao Lifmior po congultado no sitio Internet da Agéncia em:

ema.europa.eu/Find medicine/Hum es/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento@ @mior, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
ic

contacte o seu médico ou far@
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