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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo .(EPAR). O seu
objectivo é explicar 0 modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacdes sobre as condig¢Oes de utilizag&o do
medicamento.

Se necessitar de informagdo adicional sobre a sua doenga ou,0 tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informacdo sobre os fundamentos das recomendacdes. do CHMP, lela a Discussio
Cientifica (também parte do EPAR).

O que éo Trudexa?

O Trudexa é um medicamento que contém a substancia.activa adalimumab. Esta disponivel sob a
forma de solucéo injectavel em frascos, em seringas pré-cheias ou em canetas pré-cheias; todas as
apresentacdes contém 40 mg de adalimumab.

Para que é utilizado o Trudexa?
O Trudexa é um medicamento anti-inflamatério. E utilizado em adultos no tratamento das seguintes
doencas:

e artrite reumatdide (uma doenca do sistema imunité&rio que provoca inflamagdo nas
articulagBes). O Trudexa € utilizado em associagdo com 0 metotrexato (um medicamento que
actua no sistema imunitéario) emrdoentes com artrite reumatéide moderada a grave nos casos
em que se tenha verificado uma.resposta inadequada a outros tratamentos ou em doentes com
artrite reumatdide grave que néo tenham sido tratados anteriormente com metotrexato. Nos
doentes que ndo possam tomar metotrexato, o Trudexa pode ser utilizado isoladamente.

e artrite psoriética (umadoenca que provoca o aparecimento de placas vermelhas descamativas
na pele e inflamagdo-dasarticulagcbes) em doentes que ndo tenham respondido adequadamente
aoutros tratamentos.

e espondilite anquilosante grave (uma doenca que provoca inflamago e dor nas articulagbes da
coluna) em doentes que ndo tenham respondido adequadamente a outros tratamentos.

Para mais informaces, consulte o Folheto Informativo.
O medicamento sd-pode’ser obtido mediante receita médica.

Como se utilizaoTrudexa?
O tratamento.com o Trudexa deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia ho
tratamento da artrite reumatéide, da artrite psoridtica e da espondilite anquilosante. A dose
recomendada de Trudexa € de 40 mg em semanas alternadas, com administracdo em dose Unica por
injeccdo subcuténea (debaixo da pele). Alguns doentes com artrite reumatéide que utilizem o Trudexa
sem o metotrexato poderdo beneficiar da administracdo de uma dose de 40 mg todas as semanas. Os
doentes podem auto-injectar o Trudexa, com o consentimento do médico, apds receberem um treino
adequado sobre a técnica de injeccao.
Os doentes gue utilizam Trudexa devem receber o cartdo de seguranca especial que contém um
resumo das informagdes de seguranca relativamente a este medicamento.
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Como funciona o Trudexa?

A substéncia activa presente no Trudexa, 0 adalimumab, € um anticorpo monoclonal. Um anticorpo
monaoclonal é um anticorpo (um tipo de proteina) que foi desenhado para reconhecer e se ligar a uma
estrutura especifica (denominada antigénio) que se encontra no organismo. O adalimumab foi
desenhado para se ligar a um mensageiro quimico do organismo chamado factor de necrose tumoral
(TNF). Este mensageiro esta envolvido no processo de inflamac&o e encontra-se em niveis elevados
nos doentes com artrite reumatdide, artrite psoridtica e espondilite anquilosante. Através do blogueio
do TNF, o adalimumab melhora ainflamagdo e outros sintomas destas doencas.

Como foi estudado o Trudexa?

O Trudexa foi estudado em cinco estudos que incluiram perto de 2900 doentes com artrite reumatéide
moderada a grave. Em quatro destes estudos (que incluiram mais de 2000 doentes), comparou-se a
eficacia do Trudexa, isoladamente ou como adjuvante de (em associacdo com) /outros medicamentos
anti-inflamatorios, incluindo o metotrexato, a de um placebo (tratamento simulado), geralmente em
doentes que no passado tinham tomado medicamentos anti-reumaticos. ©. quinto estudo incluiu 799
doentes (nenhum dos quais tinha tomado anteriormente metotrexato) ‘€. comparou a associacdo do
Trudexa com metotrexato ao metotrexato ou ao Trudexa utilizados isoladamente. Em todos os cinco
estudos, a principal medida de eficécia foi a alteracéo dos sintomas.apés-um periodo de tratamento de
6 mesesal ano.

Na artrite psoriatica, o Trudexa foi comparado a um placebo ‘em dois estudos que incluiram 413
doentes. Os medicamentos foram utilizados isoladamente ou em associagdo com outro medicamento
anti-inflamatério, tal como o metotrexato. No caso da espondilite anquilosante, comparou-se o
Trudexa com o placebo como adjuvantes do tratamento que estava a ser utilizado, em dois estudos que
incluiram 397 doentes. Em ambas as doengas, os doentes-tinham respondido inadequadamente a
terapia anterior e a principal medida de eficicia foi a ateragdo dos sintomas apls 12 semanas de
tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Trudexadurante os estudos?

Na artrite reumat6ide o Trudexafoi mais eficaz do que o placebo na reducéo dos sintomas. As maiores
reducdes foram observadas nos estudos que investigaram o0 Trudexa como tratamento adjuvante do
metotrexato: no conjunto dos dois estudos,-cerca de dois tercos dos doentes que associaram 40 mg de
Trudexa em semanas alternadas obtiveram uma reducdo de, pelo menos, 20% nos sintomas apos 6
meses, comparativamente a um guarto dos:doentes que associaram o placebo ao metotrexato. Apos um
ano de tratamento, os doentes que associaram o Trudexa a0 metotrexato apresentaram igualmente
menos lesdes articulares e uma menor. diminuicdo da capacidade fisica do que os que associaram o
placebo. Apés um ano de tratamento, nos doentes que nao tinham anteriormente utilizado o
metotrexato, observou-se uma reducdo de 50% nos sintomas num nimero superior de doentes que
tomaram a associagdo de Trudexa com metotrexato relativamente aos que utilizaram metotrexato
isoladamente (62% e 46%, respectivamente).

Relativamente as outras duas.doencas, o Trudexa originou uma melhoria dos sintomas superior a do
placebo.

Qual éorisco associadoao Trudexa?

Nos estudos do Trudexa, os efeitos secundarios mais frequentes (observados em mais de 1 doente em
cada 10) foram infecgbes no tracto respiratdrio superior (constipactes) e reacgdes no local da injeccdo
(incluindo dor, \inchago, vermelhiddo ou prurido [comich&o]). Devido ao aumento do risco de
infeccdo, os doentes devem ser rigorosamente vigiados relativamente a infecgdes, incluindo a
tubercul ose, durante o tratamento com o Trudexa e por um periodo de 5 meses ap6s o final do mesmo.
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Trudexa, consulte o
Folheto Informativo.

O Trudexa ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao
adalimumab ou a qualquer outro dos componentes. O Trudexa ndo deve ser utilizado em doentes com
tuberculose, outras infecgdes graves ou insuficiéncia cardiaca moderada ou grave.
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Por quefoi aprovado o Trudexa?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Trudexa séo
superiores aos Sseus riscos no tratamento da artrite reumat6ide moderada a grave, da artrite psoridtica e
da espondilite anquilosante em doentes adultos que tenham apresentado uma resposta inadequada a
outros tratamentos. Na artrite reumatdide, demonstrou-se que o Trudexa reduzia a taxa de progressao
das lesbes articulares e que melhorava a capacidade fisica, quando utilizado em associagdo com o
metotrexato. O Comité recomendou que fosse concedida uma Autorizacdo de Introducéo no Mercado
parao Trudexa.

Outrasinformagdes sobre o Trudexa

Em 1 de Setembro de 2003, a Comissdo Europeia concedeu a Abbott Laboratories Ltd. uma
Autorizacdo de Introducdo no Mercado, vdida para toda a Unido Europeia, para.0 medicamento
Trudexa.

O EPAR completo sobre o Trudexa pode ser consultado aqui.

Esteresumo foi actualizado pela tltima vez em 03-2007.
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