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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Nuwiqg. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagédo na
UE, bem como as suas condic¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos praticos
sobre a utilizagcdo do Nuwiq.

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

O que é o Nuwiq e para que é utilizado?

O Nuwig € um medicamento utilizado para o tratamento e a prevencdo de hemorragias em doentes
com hemofilia A (um distdrbio hemorragico hereditario causado pela deficiéncia do fator VIII de
coagulacao). O Nuwiq contém a substancia ativa simoctocog alfa (fator VIII da coagulagdo humana).

Como se utiliza o Nuwiq?

O Nuwiqg s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a supervisao
de um médico com experiéncia no tratamento da hemofilia.

O Nuwiq esté disponivel na forma de um pd6 e solvente para reconstituicdo de uma solucéo injetavel
para administracdo numa veia. A dose e a duracdo do tratamento dependem da finalidade do uso do
Nuwig, nomeadamente o tratamento ou a prevencdo de hemorragias ou durante cirurgias, bem como
dos niveis de fator VIII do doente, da gravidade da hemofilia, da extensao e localizagcdo da hemorragia
e do estado clinico e do peso corporal do doente. O Nuwiq destina-se a utilizagdo a curto ou a longo
prazo.

Os doentes ou os seus prestadores de cuidados poderdo administrar eles préoprios o Nuwiq no domicilio
apos receberem formacado adequada. Para mais informagdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Nuwiqg?

A substancia ativa do Nuwiq, o simoctocog alfa (fator VIII da coagulagdo humana) é uma substancia
que ajuda o sangue a coagular. Os doentes com hemofilia A sofrem de deficiéncia de fator VIII de
coagulacado, o que leva a problemas de coagulagéo, tais como hemorragias nas articulagées, musculos
ou 6rgéos internos. O Nuwiq é utilizado para corrigir essa deficiéncia através da substituicdo do

fator VIl em falta, proporcionando um controlo temporario do disturbio hemorragico.

O simoctocog alfa é produzida por meio de um método denominado «tecnologia de ADN
recombinante», ou seja, é produzido por células nas quais foi introduzido um gene (ADN) que as torna
capazes de produzir o simoctocog alfa.

Quais os beneficios demonstrados pelo Nuwiq durante os estudos?

O Nuwig mostrou eficacia na prevencao e no tratamento de episédios hemorragicos em trés estudos
principais que incluiram 113 doentes com hemofilia A.

O primeiro estudo incluiu 22 doentes com idade igual ou superior a 12 anos, que receberam o Nuwiq
para o tratamento de episédios hemorragicos ou para a prevencao de hemorragias durante a cirurgia.
Registou-se um total de 986 episddios hemorragicos, tendo a maioria sido resolvida com uma injegéo
do Nuwiqg. O principal parametro de eficacia baseou-se na avaliacdo realizada pelos doentes do grau de
sucesso do tratamento. O tratamento com o Nuwiq foi classificado «excelente» ou «bom» em 94% dos
episédios hemorragicos. Nas duas cirurgias efetuadas durante o estudo, o Nuwiq foi classificado
«excelente» na prevencao de episddios hemorragicos.

O segundo estudo incluiu 32 doentes com idade igual ou superior a 12 anos, que receberam o Nuwiq
para a prevencao e o tratamento de eventos hemorragicos, bem como para a prevencao de
hemorragias durante a cirurgia. Quando utilizado para a prevencao de hemorragias, registou-se uma
média de 0,19 hemorragias por més em cada doente. Quando utilizado para o tratamento de episédios
hemorréagicos, o Nuwiq foi essencialmente classificado «excelente» ou «bom» no tratamento de
episoédios hemorragicos major, e a maioria dos episddios hemorragicos foi resolvida apés uma ou mais
injecbes de Nuwig. Nas cinco cirurgias que tiveram lugar durante o estudo, o Nuwiq foi classificado
«excelente» na prevencao de episddios hemorragicos em quatro cirurgias e com efeito «moderado» na
prevencdo de hemorragias durante uma intervencao cirurgica.

O terceiro estudo incluiu 59 crian¢gas com idades compreendidas entre os dois e 0s 12 anos. Quando o
Nuwiq foi utilizado para a prevencdo de hemorragias, registou-se uma média de 0,34 hemorragias por
més em cada crian¢a. Quando utilizado para o tratamento, 81% dos episddios hemorragicos foram
resolvidos apds uma ou duas inje¢cdes de Nuwiq.

Quais sao os riscos associados ao Nuwiq?

Foram notificadas reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) aos medicamentos que contém fator VIII
de coagulacdo; essas reacbes podem, em alguns casos progredir para reagdes alérgicas raras.

Estd também associado aos medicamentos com fator VIII o risco de desenvolvimento de inibidores do
fator VIl (anticorpos) em alguns doentes, fazendo com que o medicamento deixe de funcionar e
levando a uma perda do controlo hemorragico. Nesses casos, deve ser contactado um centro de
hemofilia especializado.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigcdes de utilizagao relativamente ao Nuwiq,
consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado o Nuwiqg?

A Agéncia concluiu que os beneficios do Nuwiq sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua
aprovacao para utilizacdo na UE. A Agéncia concluiu ter sido demonstrado que o Nuwiq é eficaz no
tratamento e na prevencdo da ocorréncia de hemorragias em doentes com hemofilia A e que tem um
perfil de seguranca aceitavel.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Nuwiqg?

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

Outras informacodes sobre o Nuwiq

Em 24 de julho de 2014, a Comissao Europeia concedeu uma Autoriza¢do de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Nuwiq.

O EPAR completo relativo ao Nuwiq 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 Nuwiq, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002813/human_med_001781.jsp
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