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Rexatilux (ranibizumab)
Um resumo em linguagem simples sobre Rexatilux e porque esta autorizado
na UE

O que é Rexatilux e para que é utilizado?

Rexatilux € um medicamento utilizado para tratar adultos com determinados problemas de visdo
causados por danos na retina (a camada sensivel a luz na parte de tras do olho) e, mais
especificamente, na sua regido central, conhecida como macula. A macula é responsavel pela visao
central necesséaria para ver os pormenores essenciais a realizacdo de tarefas quotidianas, tais como
conduzir, ler e reconhecer rostos. Em adultos, Rexatilux é utilizado para tratar:

e aforma himida da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI). A forma humida da
DMI é causada pela neovascularizacédo coroideia (crescimento anormal de vasos sanguineos sob a
retina que pode provocar derrame de fluido e sangue, e causar inchago);

e edema macular (inchaco da macula) causado por diabetes ou ocluséo (bloqueio) das veias por
detras da retina;

e retinopatia diabética proliferativa (crescimento de pequenos vasos sanguineos anormais nos olhos,
associados a diabetes);

e outros problemas da visdo relacionados com a neovascularizacdao coroideia.

Rexatilux contém a substancia ativa ranibizumab e é um medicamento biolégico. E um medicamento
biossimilar. Isto significa que Rexatilux é altamente similar a outro medicamento bioldgico
(medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Rexatilux é
Lucentis. Para mais informacdes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Rexatilux?

Rexatilux é administrado por injecdo intravitrea (injecdo no humor vitreo, o liquido gelatinoso no
interior do olho). O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado
por um médico oftalmologista qualificado e com experiéncia na administracdo de injecdes intravitreas.

O tratamento com Rexatilux é iniciado com uma injecdo todos os meses, com controlos regulares da
visdo do doente e exame da parte de tras do olho, até ser atingida a visdo maxima e/ou ndo haver
sinais de atividade da doenca. O intervalo entre duas injecdes de Rexatilux no mesmo olho deve ser
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de, pelo menos, quatro semanas. O tratamento com Rexatilux deve ser interrompido se o doente nao
tiver beneficios com o mesmo.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Rexatilux, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Rexatilux?

A substancia ativa de Rexatilux, o ranibizumab, é uma pequena porcdo de um anticorpo monoclonal.
Um anticorpo monoclonal é um tipo de proteina que foi concebido para reconhecer e ligar-se a uma
estrutura especifica (chamada antigénio) que se encontra em determinadas células do organismo.

O ranibizumab foi concebido para se ligar e bloquear uma substéncia chamada fator de crescimento
endotelial vascular A (VEGF-A). O VEGF-A é uma proteina que faz com que os vasos sanguineos se
desenvolvam e derramem fluido e sangue, danificando a macula. Ao bloquear o VEGF-A, o ranibizumab
reduz o crescimento dos vasos sanguineos e controla o derrame de fluido e o inchaco.

Quais os beneficios demonstrados por Rexatilux durante os estudos?

Os estudos laboratoriais realizados que compararam Rexatilux com Lucentis mostraram que a
substancia ativa de Rexatilux é altamente similar a substancia ativa de Lucentis em termos de
estrutura, pureza e atividade bioldgica. Esses estudos também mostraram que a administragdo de
Rexatilux produz niveis da substancia ativa no organismo semelhantes aos produzidos pela
administragdo de Lucentis.

Além disso, um estudo que incluiu 546 pessoas com a forma humida de degenerescéncia macular
relacionada com a idade concluiu que Rexatilux produziu melhorias na doenga comparaveis as
observadas com Lucentis. Neste estudo, o nimero médio de letras que os doentes conseguiam
reconhecer num teste de visdo padrao melhorou 7 letras com Rexatilux e cerca de 8 letras com
Lucentis apds 8 semanas de tratamento.

Dado que Rexatilux € um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir para Rexatilux todos os
estudos sobre a eficacia do ranibizumab realizados com Lucentis.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes associados a Rexatilux?

A seguranca de Rexatilux foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos do medicamento de referéncia Lucentis.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizacdo de Rexatilux, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a ranibizumab (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) sdo aumento da pressdo intraocular (pressao no interior do olho), dor de cabeca,
vitrite (inflamagdo do olho), descolamento do vitreo (separagdo do vitreo da parte de tras do olho),
hemorragia retiniana (hemorragia na parte de tras do olho), perturbagdo da visdo, dor ocular, flocos
vitreos (manchas na visdo), hemorragia conjuntival (hemorragia na parte frontal do olho), irritagdo
ocular, sensacao de corpo estranho no olho, aumento da lacrimacdo (olhos lacrimejantes), blefarite
(inflamacdo das palpebras), olho seco, hiperemia ocular (aumento do fluxo de sangue no olho,
causando vermelhiddo no olho), prurido ocular (comichao), artralgia (dor nas articulagdes) e
nasofaringite (inflamacao do nariz e da garganta). Em casos raros, pode ocorrer endoftalmite (infegao
no interior do olho), cegueira, danos graves na retina e cataratas (turvacao do cristalino).
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Rexatilux é contraindicado em doentes que possam ter infecdo ocular ou periocular (zona a volta do
olho) ou com inflamacao intraocular grave.

Porque esta Rexatilux autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, Rexatilux tem uma estrutura, uma pureza e uma atividade bioldgica
altamente similares a de Lucentis e é distribuido no organismo da mesma forma. Além disso, os
estudos realizados na forma humida da degenerescéncia macular relacionada com a idade mostraram
que a seguranca e eficacia de Rexatilux sdo equivalentes a de Lucentis nesta utilizagdo.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Rexatilux terd os mesmos efeitos
que Lucentis nas suas utilizacdes aprovadas. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca
de Lucentis, os beneficios de Rexatilux sdo superiores aos riscos identificados e o medicamento pode
ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Rexatilux?

A empresa que comercializa Rexatilux fornecera pacotes informativos aos doentes para os ajudar a
preparar-se para o tratamento, reconhecer os efeitos secundarios graves e saber quando procurar
assisténcia médica urgente.

Estes materiais podem ser disponibilizados pelas autoridades nacionais competentes nos respetivos
sitios Web. Uma lista dos repositérios nacionais esta disponivel no sitio Web da EMA.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Rexatilux.

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

Outras informacgoes sobre Rexatilux

Rexatilux recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Rexatilux, incluindo o Folheto Informativo e o(s) relatério(s)
de avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rexatilux.

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