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Targretin (bexaroteno)
Um resumo sobre Targretin e porque esta autorizado na UE

O que é Targretin e para que é utilizado?

Targretin € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento dos sinais visiveis na pele do
linfoma cutaneo das células T (CTCL). O CTCL é um tipo de linfoma raro (cancro do tecido linfoide) em
que alguns glébulos brancos (células T) crescem na pele. Targretin é utilizado em doentes com doenca
avancada e que receberam, pelo menos, um outro tratamento.

Como se utiliza Targretin?

Targretin s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento s6 deve ser iniciado e mantido
por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com CTCL.

Targretin esta disponivel na forma de capsulas (75 mg). A dose de Targretin baseia-se na area de
superficie corporal do doente em metros quadrados (m?). A dose inicial recomendada é de

300 mg/m?/dia, tomada como uma dose Unica, uma vez por dia, com uma refeicdo. A dose é ajustada
em funcéo da resposta do doente ao tratamento ou dos efeitos secundarios. O tratamento deve ser
continuado enquanto houver um beneficio clinico para o doente.

Para mais informacfes sobre a utilizacdo de Targretin, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Targretin?

A substéancia ativa de Targretin, o bexaroteno, pertence ao grupo dos retinoides, substancias derivadas
da vitamina A. A forma exata forma como o bexaroteno atua no CTCL é desconhecida.

Quais os beneficios demonstrados por Targretin durante os estudos?

A eficacia de Targretin foi analisada em dois estudos que incluiram um total de 193 doentes com CTCL
que tinham recebido pelo menos dois tratamentos anteriores. Targretin ndo foi comparado com
qualquer outro tratamento. Noventa e trés destes doentes sofriam de doenc¢a avancada que nao tinha
respondido a outros tratamentos. Sessenta e um doentes foram tratados com a dose inicial de

300 mg/m?/dia. O principal parametro de eficacia foi a resposta ao tratamento apés 16 semanas. Esta
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foi medida pela classificagdo da melhoria atribuida pelo médico, bem como por uma pontuagéo de
5 sinais clinicos (area da pele afetada, vermelhidao, elevacao de placas, pele descamada e cor).

Nos dois estudos, entre os doentes que receberam 300 mg/m?, cerca de metade respondeu ao
tratamento, de acordo com a classificagdo do médico. As taxas de resposta de acordo com as
5 pontuagfes cutaneas foram de 36 % e 27 %, respetivamente.

Quais séao os riscos associados a Targretin?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Targretin (que podem afetar mais de 1 em cada
10 doentes) sao leucopenia (contagem reduzida de gloébulos brancos), hipotiroidismo (glandula
tiroideia hipoativa), hiperlipidemia (niveis elevados de gordura no sangue), hipercolesterolemia (niveis
elevados de colesterol no sangue), dermatite exfoliativa (descamacao da pele), prurido (comichao),
erupcao cutanea, dor, dor de cabeca e fraqueza. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente a Targretin, consulte o Folheto Informativo.

Targretin é contraindicado em mulheres que estejam gravidas ou a amamentar ou em mulheres que
possam vir a engravidar e que nao estejam a utilizar medidas contracetivas eficazes; doentes com
antecedentes de pancreatite (inflamacao do pancreas); doentes com hipercolesterolemia nao
controlada (niveis elevados de colesterol no sangue), hipertrigliceridemia (niveis elevados de
triglicéridos no sangue [gorduras]) ou doenca da tiroide; doentes com hipervitaminose A (niveis
elevados de vitamina A); doentes com doenga hepatica (figado); doentes com uma infe¢ao corporal
instalada. Para a lista completa de restrigbes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Targretin autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Targretin sdo superiores aos seus
riscos no tratamento das manifestacdes cutaneas de doentes com CTCL em estado avancado,
refratérios a, pelo menos, um tratamento. A Agéncia recomendou a concessao de uma autorizacao de
introducdo no mercado para Targretin.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Targretin?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Targretin.

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

Outras informacgdes sobre Targretin

Em 29 de margo de 2001, Targretin recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre Targretin podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2018.
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