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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacédo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados a fim de emitir recomendagdes sobre as condigdes de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informacéo adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, lela o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mai s informacao sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O queéo Tractocile?
O Tractocile € um medicamento disponivel em solucdo injectével e em concentrado para solugdo para
perfusdo (administragdo gota-a-gota numa veia). Contém a substancia activa atosibano (7,5 mg/ml).

Para que é utilizado o Tractocile?

O Tractocile é utilizado para atrasar 0 parto em mulheres adultas com um tempo de gravidez entre as

24 e as 33 semanas, quando apresentam sinais de que o parto prematuro pode estar iminente. Estes

sinaisincluem:

e contracgdes uterinas regulares com uma duragao de pelo menos 30 segundos a uma frequéncia de
pelo menos quatro em cada 30 minutos,

e umadilatagdo do colo do Utero de 1 a 3 cm e um apagamento (uma medida da espessura do colo
do Utero) igual ou superior a 50%;

O bebé deverd apresentar uma frequéncia cardiaca normal.

O medicamento s pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Tractocile?

O tratamento com o Tractocile deve ser efectuado por um médico experiente no tratamento do parto
prematuro.

O tratamento deve ser iniciado logo que possivel apo6s o diagndstico de trabalho de parto prematuro. O
Tractocile € administrado por viaintravenosa (numaveia), em trés fases, durante um periodo maximo
de 48 horas: uma injeccéo intravenosainicia (6,75 mg), seguida por uma perfusio continua de dose
elevada (18 mg por hora) durante trés horas, seguida por uma perfusdo a uma dose mais baixa (6 mg
por hora) até 45 horas. Caso as contrac¢fes voltem a ocorrer, o tratamento com o Tractocile pode ser
repetido até trés vezes durante a gravidez.

Como funciona o Tractocile?

A substancia activa do Tractocile, 0 atosibano, é um antagonista da hormona natural oxitocina. 1sto
significa que o atosibano bloqueia a acgcdo da oxitocina. A oxitocina € a hormona envolvidano
desencadeamento das contracgdes do Utero. Ao bloguear a acgdo da oxitocing, o Tractocile impede as
contraccdes e faz com que o Utero relaxe, 0 que gjuda a atrasar 0 nasci mento.
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Como foi estudado o Tractocile?

A eficaciado Tractocile como tratamento para atrasar o parto prematuro foi estudada em 742 mulheres
com um tempo de gravidez de 23 a 33 semanas, em trés estudos principais. O Tractocile foi

comparado com aritodrina, aterbutalina e o salbutamol (todos pertencentes a uma classe diferente de
medicamentos utilizados para tratar o trabalho de parto prematuro, denominados beta-agonistas). O
principal par@metro de eficaciafoi o éxito do tratamento apds uma semana.

Qual o beneficio demonstrado pelo Tractocile durante os estudos?

Analisando os resultados dos trés estudos principais em conjunto, 60% das mulheres tratadas com o
Tractocile continuavam grévidas uma semana apos o tratamento (201 em 337), em comparagdo com
48% das mulheres tratadas com os medicamentos comparadores (163 em 342). O grupo de mulheres
com um tempo de gravidez abaixo das 28 semanas era demasi ado reduzido para ser possivel
estabelecer a eficacia do Tractocile em comparagdo com os beta-agonistas. O melhor resultado
observado com o Tractocile em relagdo aos beta-agonistas podera dever-se ao facto de este ter causado
menos efeitos secundarios, 0 que permitiu as pacientes receberem um ciclo completo do tratamento.

Qual éorisco associado ao Tractocile?

O efeito secundério mais frequente associado ao Tractocile (observado em mais de 1 em cada 10
doentes) é a ndusea (enjoo). Nao foram observados quai squer efeitos secundarios nos recém-nascidos.
Para a lista completa dos efeitos secundérios comunicados rel ativamente ao Tractocile, consulte o
Folheto Informativo.

O Tractocile ndo deve ser utilizado em mulheres que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao
atosibano ou a qualquer outro componente do medicamento. N&o deve ser utilizado em mulheres cujo
tempo de gravidez sgjainferior a 24 semanas ou superior a 33 semanas, que apresentem ruptura
prematura das membranas (ruptura prematuras das dguas) com gravidez de mais de 30 semanas,
hemorragia uterina, eclampsia (uma doenca perigosa no final da gravidez causada por toxinas no
sangue), pré-eclampsia (uma doenga que pode conduzir a eclampsia) ou problemas com o bebé ou a
placenta em que a continuagdo da gravidez possa ser perigosa para mée ou o bebé. Paraalista
completa de restri¢fes, consulte o Folheto Informativo.

Por quefoi aprovado o Tractocile?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que o Tractocile demonstrou uma
eficacia no atraso do trabalho de parto prematuro semelhante a dos medicamentos beta-agonistas, e
que o melhor resultado obtido com o Tractocile se deveu &amelhor tolerancia ao medicamento. O
Comité concluiu que os beneficios do Tractocile sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessao de uma autorizacdo de introdugdo no mercado.

Outrasinformagdes sobre o Tractocile

Em 20 de Janeiro de 2000, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducéo no
Mercado, valida paratoda a Uni&o Europeia, para o medicamento Tractocile. O titular da Autorizac&o
de Introdugéo no Mercado é a Ferring Pharmaceuticals A/S. A Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
€ valida por um periodo de tempo ilimitado.

O EPAR completo do Tractocile pode ser encontrado agui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 12-20009.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tractocile/tractocile.htm

