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Nucala (mepolizumab)
Um resumo sobre Nucala e porque esta autorizado na UE

O gue é Nucala e para que ¢ utilizado?

Nucala é utilizado no tratamento de:

e um tipo particular de asma conhecido como asma eosinofilica em doentes com idade igual ou
superior a 6 anos. E utilizado em associacdo com outros medicamentos em doentes cuja asma seja
grave e ndo esteja bem controlada com tratamentos anteriores;

e rinossinusite crénica grave com polipose nasal (inflamag&o do revestimento do nariz e dos seios
nasais com inchagos no nariz) em adultos. Nucala é utilizado com um corticosteroide administrado
no nariz quando o corticosteroide administrado por via oral ou por injegcdo com ou sem cirurgia néo
funciona suficientemente bem;

e granulomatose eosinofilica com poliangite (EGPA), uma doenca que causa vasculite (inflamacé&o dos
vasos sanguineos) nos pulmdes, no coracéo, nos intestinos e nos nervos. Isto pode levar a asma,
sinusite cronica e niveis elevados de um tipo de glébulo branco denominado eosindfilo. Nucala é
utilizado em associa¢cdo com outros medicamentos em doentes com idade igual ou superior a 6
anos quando o EGPA é surto-remissdo ou nao esta bem controlado com tratamentos anteriores.
«Surto-remisséo» significa que o doente tem exacerbacdes dos sintomas (surtos), seguidas por
periodos de recuperacao (remissodes);

e sindrome hipereosinofilica (HES), uma doenca em que os eosinéfilos comegam a crescer de forma
descontrolada. E utilizado em associacdo com outros medicamentos em adultos cuja doenca n&o
esteja bem controlada com tratamentos anteriores e quando a doencga esteja associada a uma
anomalia no sangue ou ndo tenha uma causa 6bvia.

Nucala contém a substancia ativa mepolizumab.

Como se utiliza Nucala?

Nucala s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser prescrito por um médico com
experiéncia na identificagdo e no tratamento da asma eosinofilica grave, rinossinusite crénica com
polipose nasal, HES ou EGPA.
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O medicamento é administrado por injecdo sob a pele da parte superior do brago, da coxa ou do
abdémen (barriga) uma vez a cada 4 semanas. A dose recomendada depende da utilizacdo e da idade
do doente. Nucala destina-se a tratamento de longa duracdo. O médico deve avaliar anualmente a
necessidade de continuar o tratamento.

Nucala esta disponivel na forma de solugdo numa caneta ou seringa pré-cheia ou de pé num frasco
para injetaveis para preparacdo de uma inje¢do. O doente e o prestador de cuidados podem utilizar a
caneta ou seringa pré-cheia de Nucala depois de receberem formagéo, enquanto o frasco para
injetaveis deve ser utilizado apenas por um profissional de saude. Para mais informag¢des sobre a
utilizagdo de Nucala, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Nucala?

Na asma eosinofilica, rinossinusite cronica com pdélipos nasais, EGPA e HES avancada, os sintomas
estdo associados ao excesso de eosindfilos no sangue e catarro nos pulmdes, no nariz € nos seios
nasais. A substancia ativa de Nucala, o mepolizumab, é um tipo de proteina conhecido como anticorpo
monoclonal, que se liga a uma substancia especifica no corpo. O mepolizumab liga-se a uma
substancia chamada interleucina-5 que estimula a produc¢éo e a sobrevivéncia dos eosindfilos. Ao ligar-
se a interleucina-5, o mepolizumab bloqueia a agdo da mesma, diminuindo assim o nimero de
eosinofilos. Isto ajuda a reduzir a inflamacgé&o, resultando numa melhoria dos sintomas.

Quais os beneficios demonstrados por Nucala durante os estudos?

Asma eosinofilica

Os beneficios de Nucala na asma eosinofilica grave que nédo suficientemente bem controlada por
tratamentos anteriores foram demonstrados em trés estudos principais, nos quais foi comparado com
uma injecdo de placebo (tratamento simulado). O primeiro estudo incluiu 616 adultos e adolescentes
que receberam Nucala a cada 4 semanas durante um ano, além da sua medicagéo habitual para a
asma. O segundo estudo incluiu 576 adultos e adolescentes que receberam Nucala a cada 4 semanas
durante 28 semanas. O principal parametro de eficacia utilizado nestes estudos foi 0 nUmero de
ataques graves (exacerbacdes) de asma que ocorreram durante o tratamento, tendo-se verificado uma
reducdo para cerca de metade nos doentes que receberam Nucala.

O terceiro estudo incluiu 135 doentes com asma eosinofilica suficientemente grave para exigir
tratamento oral regular com corticosteroides, e o principal parametro de eficacia foi o grau de redugédo
da dose de corticosteroides utilizando Nucala durante 24 semanas em comparagdo com o placebo. Mais
de metade (37 em 69) dos doentes que receberam Nucala foi capaz de reduzir a sua dose diaria de
corticosteroides em mais de 50 %, para uma dose de 5 mg ou menos, e 10 deles foram capazes de
interromper totalmente o tratamento com corticosteroides, em comparacdo com cerca de um terco dos
doentes que receberam o placebo (22 em 66, 5 dos quais puderam interromper o tratamento com
corticosteroides).

Foi realizado um estudo adicional em criangas com 6 a 11 anos de idade que mostrou que uma dose de
40 mg de Nucala administrada sob a pele produziu niveis da substancia ativa no organismo
comparaveis aos niveis observados com as doses padrdo em adultos. A reducdo dos niveis eosinofilos
no sangue alcancada em criancas também foi comparavel a observada com as doses padrdo em
adultos.
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Rinossinusite cronica grave com polipose nasal

Nucala foi estudado em 407 doentes com rinossinusite crénica grave com polipose nasal. O principal
parametro de eficacia baseou-se no tamanho dos pélipos medido pela pontuacdo dos podlipos nasais (a
pontuacao varia de 0 a 8 [pontuacéo 0, sem polipos a 4, pdlipos grandes]), bem como na obstrugéo nasal
medida pelo sistema de pontuacao de sintomas VAS (que varia entre 0 [sem obstrucdo] a 10 [obstrucéo
completa]). Nos doentes tratados com Nucala, a pontuacdo para os pélipos nasais melhorou 1,0 ponto
apos 52 semanas de tratamento, em comparacdo com O pontos nos doentes que receberam o placebo.
A obstrucéo nasal melhorou 4,4 pontos com Nucala, em compara¢do com 0,82 com o placebo.

Granulomatose eosinofilica com poliangeite (HEGPA)

Nucala foi estudado em 136 doentes que receberam o tratamento padréo para além de Nucala ou do
placebo. Apds 36 e 48 semanas de tratamento, 32 % (22 em 68) dos doentes tratados com Nucala
alcancaram remissao (sem sinais e sintomas de vasculite), em compara¢cdo com 3 % (2 em 68) dos
doentes que receberam o placebo.

Sindrome hipereosinofilica (HES)

Um estudo em 108 doentes demonstrou que o tratamento com Nucala conduziu a menos exacerbacdes
da doenca. Durante o tratamento com o placebo ou com Nucala durante 32 semanas, 15 dos 54

(28 %) doentes que receberam Nucala sofreram uma crise, em comparac¢do com 30 dos 54 (56 %)
doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Nucala?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Nucala (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) séo dores de cabeca. Para a lista completa das restrigcdes de utilizacdo e dos efeitos
secundérios comunicados relativamente a Nucala, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Nucala autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Nucala sédo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. Em adultos, a reducéo dos ataques
de asma graves observados e a consequente necessidade de tratamento hospitalar foi considerada
importante e superou o risco reduzido de efeitos secundarios. Além disso, a reducédo da dose de
corticosteroides foi considerada clinicamente relevante, dadas as complica¢des potenciais do
tratamento de longa duracéo com corticosteroides. Em criangas, a asma eosinofilica é rara, e os dados
disponiveis séo, por conseguinte, limitados. A Agéncia concluiu que os dados disponiveis indicam que
Nucala atua de forma semelhante em adultos e criangas e, por conseguinte, os resultados em adultos
aplicam-se também a criancas com asma eosinofilica. Nucala também demonstrou ser benéfico com
um perfil de seguranca aceitavel em doentes com rinossinusite crénica com polipose nasal, EGPA ou
HES, pelo que a Agéncia recomendou a autorizacdo de introdugcdo no mercado.

Que medidas estéo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Nucala?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Nucala.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo de Nucala sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Nucala s&o cuidadosamente avaliados e s&o
tomadas todas quaisquer agbes necessarias para proteger os doentes.

Outras informac6es sobre Nucala

A 2 de dezembro de 2015, Nucala recebeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2021.
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