EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/34440/2016
EMEA/H/C/002578

Resumo do EPAR destinado ao publico

Lojuxta
lomitapida

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Lojuxta. O seu objetivo
é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagdo na
Unido Europeia (UE), bem como as suas condi¢fes de utilizagdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Lojuxta.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagcdo do Lojuxta, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue € o Lojuxta e para que € utilizado?

O Lojuxta é um medicamento que contém a substancia ativa lomitapida. E utilizado no tratamento de
doentes adultos com hipercolesterolemia familiar homozigética, uma doenca hereditaria que causa
niveis elevados de colesterol (um tipo de gordura) no sangue. E utilizado em conjunto com uma dieta
com baixo teor em gordura e outros medicamentos destinados a reduzir o nivel de gorduras no
sangue. Sempre que possivel, a doenca do doente deve ser confirmada por teste genético.

Como se utiliza o Lojuxta?

O Lojuxta s6 pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel na forma de capsulas (5, 10,
20, 30, 40 e 60 mg), as quais devem ser tomadas por via oral, com o estdmago vazio, pelo menos
duas horas apés a refeicdo da noite. O tratamento deve ser iniciado e monitorizado por um médico
com experiéncia no tratamento de doeng¢as que envolvem niveis elevados de gordura no sangue. O
tratamento deve ser iniciado numa dose de 5 mg uma vez ao dia e, no caso de esta ser bem tolerada,
pode ser progressivamente aumentad até uma dose maxima de 60 mg por dia. O Lojuxta é
contraindicado nos doentes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Os doentes em dialise renal
poderdo necessitar de uma dose reduzida. Os doentes a tomar determinados medicamentos poderao
também necessitar de uma dose reduzida ou de tomar o Lojuxta e a restante medicagdo a horas
diferentes. Os doentes devem evitar beber sumo de toranja enquanto tomam o Lojuxta. Para mais
informacdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Lojuxta?

A substancia ativa do Lojuxta, a lomitapida, blogueia a agdo de uma substancia no organismo chamada
«proteina microssomal de transferéncia», a qual esta presente nas células do figado e do intestino.
Esta proteina esta envolvida na montagem das substancias gordas, como o colesterol e os triglicéridos,
em particulas maiores, as chamadas lipoproteinas, que sdo de seguida libertadas para a circulagéo
sanguinea. Ao bloquear esta proteina, o Lojuxta diminui o nivel de gorduras libertadas no sangue,
ajudando deste modo a reduzir o nivel de colesterol na hipercolesterolemia.

Quais os beneficios demonstrados pelo Lojuxta durante os estudos?

Os beneficios do Lojuxta na reducao do colesterol sanguineo foram avaliados num estudo principal que
incluiu 29 doentes com hipercolesterolemia familiar homozigética. Todos os doentes receberam o
Lojuxta, juntamente com outros medicamentos para a reducao dos niveis de gorduras no sangue. O
Lojuxta ndo foi comparado com qualquer outro tratamento. O principal parametro de eficacia foi a
alteragdo nos niveis sanguineos do colesterol das «lipoproteinas de baixa densidade» (LDL) dos
doentes, vulgarmente conhecido como «colesterol mau», decorridas 26 semanas de tratamento. Em
média, os niveis de colesterol LDL dos doentes sofreram uma reducao de 40 %.

Quais sao os riscos associados ao Lojuxta?

Niveis anormalmente elevados de enzimas hepéaticas constituem o efeito secundario mais grave
observado em alguns doentes tratados com o Lojuxta. Os efeitos secundarios mais frequentes sdo
problemas do foro intestinal, que podem afetar até 9 em 10 pessoas: diarreia e nauseas (enjoo) foram
observadas em cerca de 7 em cada 10 pessoas; dispepsia (azia) e vomitos foram observados em mais
de 3 em cada 10 pessoas; ao passo que dor, desconforto e distensdo do abdémen (barriga),
obstipacao (prisdo de ventre) e flatuléncia foram observados em pelo menos 2 em cada 10 pessoas.
Para a lista completa dos efeitos secundarios, consulte o Folheto Informativo.

O Lojuxta é contraindicado em mulheres que estejam gravidas. E também contraindicado em doentes
com insuficiéncia hepatica moderada ou grave, ou com resultados anormais e inexplicaveis nos testes
de funcado hepatica, ou ainda em doentes com problemas intestinais significativos ou de longa duracao.
E contraindicada a administragdo concomitante do Lojuxta com mais de 40 mg por dia de sinvastatina
(outro medicamento utilizado para diminuir os niveis de colesterol no sangue) ou com outros
medicamentos que afetam o modo como a lomitapida é decomposta no organismo. Para a lista
completa de restri¢bes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Lojuxta?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Lojuxta sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacdo na UE. O CHMP
considerou que o efeito do medicamento na redugdo dos niveis de colesterol LDL constituia um
beneficio para os doentes com hipercolesterolemia familiar homozigética, com uma necessidade
médica por suprir. Contudo, o CHMP constatou que o beneficio a longo prazo para o coragédo e o
sistema circulatdrio tinha ainda de ser confirmado. O Comité constatou ainda que o Lojuxta tinha
efeitos secundarios do foro intestinal na maioria dos doentes, o que levava alguns doentes a
suspenderem o tratamento, e que provocava um aumento dos niveis de enzimas hepaticas, cujas
consequéncias a longo prazo sdo ainda desconhecidas. Por conseguinte, o Comité considerou que estes
efeitos tinham de ser cuidadosamente monitorizados e controlados.
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O Lojuxta foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que néo foi possivel obter
informacdo completa sobre o Lojuxta até a data indicada devido a raridade da doenca. A Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) procederd, anualmente, a analise de novas informacdes
eventualmente disponiveis e, se necessério, & atualizagéo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre o Lojuxta?

Dado que o Lojuxta foi aprovado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa este
medicamento ira realizar um estudo de longa duragcdo em doentes a tomarem o Lojuxta de modo a
fornecer dados adicionais sobre a sua seguranca e eficacia, incluindo os seus efeitos secundarios no
figado, estdbmago, intestinos e sistema cardiovascular. O estudo também fornecera dados sobre
gravidezes em mulheres a tomarem o medicamento e o cumprimento das recomendagdes por parte
dos profissionais de saude no sentido de despistarem e monitorizarem os doentes antes e durante o
tratamento.

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

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

Adicionalmente, a empresa responsavel pela comercializacdo do Lojuxta fornecera materiais
educacionais a todos os médicos que se preveja venham a prescrever o Lojuxta, contendo informacgdes
sobre a sele¢cédo dos doentes adequados bem como as principais informacdes de seguranca, incluindo
efeitos secundarios, interagdes com outros medicamentos e a utilizagdo em mulheres com potencial
para engravidar. Incluem ainda materiais educacionais a fornecer aos doentes, como uma brochura e
um cartdo de alerta.

Outras informacodes sobre o Lojuxta

Em 31 de julho de 2013, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagcdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Lojuxta.

O EPAR relativo ao Lojuxta pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais informacgdes sobre o

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2016.
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