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Redemplo (plozasiran)
Um resumo em linguagem simples sobre Redemplo e porque esta autorizado
na UE

O que é Redemplo e para que é utilizado?

Redemplo é um medicamento utilizado em associagcdo com um regime alimentar com baixo teor de
gordura para reduzir os niveis sanguineos de gorduras denominadas triglicéridos em adultos com
sindrome de quilomicronemia familiar (SQF). Esta doenca hereditaria da origem a niveis elevados de
triglicéridos no sangue, que se acumulam em varias partes do corpo e levam a sintomas, incluindo dor
abdominal (barriga), depdsitos de gordura sob a pele e pancreatite (inflamacdo do pancreas).

A SQF é uma doenca rara e Redemplo foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) em 19 de julho de 2021. Mais informacdes sobre a designacdo de medicamento 6rfao
podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Redemplo contém a substancia ativa plozasiran.

Como se utiliza Redemplo?

Redemplo s6 pode ser obtido mediante receita médica; o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com SQF.

Redemplo estd disponivel na forma de solucdo injetavel em seringas pré-cheias. E injetado uma vez a
cada trés meses por via subcutdnea (sob a pele) no abdémen (barriga), na parte dianteira da coxa ou
na parte de tras do brago. Os doentes ou os seus cuidadores podem injetar Redemplo apds receberem
formacao.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Redemplo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Redemplo?

A substancia ativa de Redemplo, o plozasiran, € um ARN de pequena interferéncia (siRNA), um
pequeno pedaco de material genético produzido em laboratério, que se liga e bloqueia a produgao de
APOC3, uma proteina que abranda a degradagdo das gorduras. Ao bloquear a producdo desta proteina,
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Redemplo reduz o nivel de triglicéridos no sangue e, consequentemente, a acumulacdo de gordura no
organismo, prevendo-se assim que reduza o risco de pancreatite.

Quais os beneficios demonstrados por Redemplo durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 75 adultos com SQF, Redemplo demonstrou ser eficaz na redugao dos
niveis de triglicéridos no sangue. Todos os doentes no estudo seguiram uma dieta controlada, além de
receberem Redemplo ou placebo (tratamento simulado); 50 doentes receberam Redemplo e 25
receberam placebo.

Apods 10 meses de tratamento, os doentes que receberam Redemplo apresentaram uma reducdo
mediana do nivel de triglicéridos no sangue de cerca de 80 % (o que significa que metade dos doentes
apresentaram uma reducao igual ou superior a 80 % e metade uma reducdo inferior a 80 %), em
comparagao com 17 % nos doentes que receberam o placebo. Este efeito, que foi observado tanto na
SQF geneticamente confirmada como na SQF confirmada pelo diagndstico clinico de sinais e sintomas,
foi mantido durante o ano de duracdo do estudo e até, pelo menos, 18 meses. O estudo demonstrou
igualmente que houve um numero significativamente menor de casos de pancreatite aguda em
doentes que utilizaram Redemplo, em comparagdo com os que receberam o placebo (ocorreram

2 acontecimentos agudos de pancreatite em 2 doentes tratados com Redemplo, em comparacdo com 7
acontecimentos que ocorreram em 5 doentes que receberam o placebo).

Os estudos realizados com Redemplo sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacdao de Redemplo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Redemplo, consulte o
Folheto Informativo.

O efeito secundario mais frequente associado a Redemplo (que pode afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) é hiperglicemia (niveis elevados de acglicar no sangue). Outros efeitos secundarios frequentes
(que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem dor de cabeca, nauseas e reacdes no local da
injegdo.

Porque esta Redemplo autorizado na UE?

Redemplo demonstrou reduzir significativamente os niveis sanguineos de triglicéridos e parece reduzir
o risco de pancreatite aguda em adultos com SQF. Redemplo ndo exige confirmacdo genética da
doenca, proporcionando assim uma opgdo de tratamento para mais adultos com SQF, dando resposta
a uma necessidade médica ndo satisfeita nestes doentes. O medicamento foi geralmente bem tolerado,
com um perfil de seguranca aceitavel.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Redemplo sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Redemplo?

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

Outras informacoes sobre Redemplo

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Redemplo, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/redemplo.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2026.
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