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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) r: 0 ao Unituxin. O seu

objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o0 medicament de recomendar a sua

autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢es de utilizagéo. l\@(em por finalidade fornecer
conselhos préticos sobre a utilizagdo do Unituxin.

Para obter informacgdes préaticas sobre a utilizagdo do LW\ os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu meédico ou farmacéuti@

O que é o Unituxin e para que ggizado?

O Unituxin é um medicamento contr, @ncro utilizado para tratar o neuroblastoma, um cancro das
células dos nervos, em criancgas 0s 12 meses e os 17 anos de idade.

*

g)ﬁeuroblastoma de “alto risco” em criancas, a forma do cancro com
ncia. As criangas tratadas com Unituxin deverdo ter respondido

Unituxin é utilizado para tr.
maior probabilidade de r

anteriormente a qui ia, seguida de tratamento adicional para eliminar as células na medula

Ossea (terapéutica miéloablativa) e de um transplante de células estaminais.

O Unituxin é administrado em associagcdo com 3 outros medicamentos: GM-CSF, interleucina-2 e
isotretinoina.

Dado o numero de doentes afetados por neuroblastoma ser reduzido, a doenga é considerada rara,
pelo que o Unituxin foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencgas raras) em
21 de junho de 2011.

O Unituxin contém a substancia ativa dinutuximab.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Como se utiliza o Unituxin?

O Unituxin é administrado por perfusdo (administragéo gota a gota) numa veia. A dose diaria depende
da area de superficie corporal da crianga, e as perfusdes sdo administradas ao longo de 10 horas. O
doente também recebe outros 3 medicamentos: isotretinoina, GM-CSF e interleucina-2. A duragédo do
tratamento é de cerca de 6 meses, mas nem todos os medicamentos sdo administrados mensalmente.
Unituxin é administrado em quatro dias consecutivos todos os meses, durante os primeiros 5 meses.

Devido ao risco de reacfes alérgicas graves com Unituxin, devem estar imediatamente disponiveis
equipamento e pessoal para reanimar o doente caso ocorram reagdes. Os doentes devem receber um
medicamento anti-histaminico antes de iniciarem cada perfusao de Unituxin, para reduzir o risco de
ocorréncia de uma reacao.

Dado que a dor é um efeito secundario frequente do tratamento com Unituxin, também sé&o
administrados analgésicos aos doentes.

Unituxin esta restrito ao uso hospitalar e o tratamento deve ser supervisionado por um médico
experiente na utilizacdo de tratamentos contra o cancro. O medicamento s6 er obtido mediante

>
%
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A substancia ativa do Unituxin, o dinutuximab, € um anticorpo n@oclonal concebido para reconhecer

receita médica.

Como funciona o Unituxin?

e se ligar a uma substancia presente em niveis altos nas célul ancerigenas do neuroblastoma,
conhecida como gangliosideo GD2. Quando o dinutuxin"mb@ liga aos gangliosideos nas células do
neuroblastoma, marca as células como alvos para o s@ imunitario (as defesas naturais do
organismo), que as comeca a atacar. Desta forma, o

dicamento pode ajudar a eliminar células
cancerigenas que ainda possam estar presentes \{brganismo apos outros tratamentos.

Quais os beneficios demonstra; elo Unituxin durante os estudos?
Um estudo principal que incluiu 230 es com neuroblastoma de alto risco demonstrou que o
Unituxin (administrado em associ com isotretinoina, GM-CSF e interleucina-2) foi mais eficaz do

que a isotretinoina em monote@ (isoladamente) na sobrevivéncia dos doentes e na prevencéo da
ocorréncia de recidiva. Apo a de 3 anos, 80% dos doentes a receber Unituxin estavam vivos, em
comparacdo com 67% c@oentes a receber isotretinoina em monoterapia.

Quais sao os riscos associados ao Unituxin?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Unituxin (observados em mais de 30% dos
doentes) sdo dor que afeta qualquer parte do corpo, hipotensédo (tensdo arterial baixa),
hipersensibilidade (reacdes alérgicas), febre, urticaria (erupgéo cutanea), sindrome de extravasamento
capilar (uma doenca na qual os fluidos saem dos vasos sanguineos causando inchaco e diminuicdo da
tensédo arterial), anemia (contagens de glébulos vermelhos baixas), contagens de plaquetas baixas,
niveis baixos de potassio e sédio, enzimas hepaticas aumentadas e contagens de glébulos brancos
baixas. Para a lista completa dos efeitos secundarios e restrigdes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Por que foi aprovado o Unituxin?

Os doentes com neuroblastoma de alto risco precisam de terapéutica agressiva, que muitas vezes nao
é suficiente para prevenir a recorréncia do cancro. Um estudo com Unituxin em associagdo com
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isotretinoina,, GM-CSF e interleucina-2 demonstrou que esta associacdo de medicamentos pode
melhorar os resultados nestes doentes, mantendo-os vivos durante mais tempo e ajudando a prevenir
a recorréncia ou o agravamento da doenca.

Apesar de os efeitos secundarios com o Unituxin poderem ser graves e ser necessaria medicacdo para
prevenir reacdes alérgicas e dor, os riscos do medicamento sdo considerados aceitaveis, dada a
gravidade da doenca. O niumero de doentes que tem de suspender o tratamento devido aos seus
efeitos secundarios parece ser baixo e os efeitos secundarios podem ser controlados por meio de
medidas adequadas.

Por conseguinte, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os
beneficios do Unituxin sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacédo para utilizagdo na
UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Unituxin?

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo se @Qo Unituxin. Com
base neste plano, foram incluidas informac¢8es de seguranca no Resumo racteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Unituxin, incluindo as preca{& apropriadas a observar
pelos profissionais de saude e pelos doentes. \0

Além disso, a empresa responsavel pela comercializacdo do U%}x ira realizar dois estudos para
obter mais informacdes sobre a seguranca do medicamento, i indo a sua seguranca a longo prazo.

: ~ L e N .
Podem ser encontradas informacdes adicionais no resu 0 plano de gestéo dos riscos..

. ~ . .4
Outras informacoes sobre o Umtuxxr@.

Em 14 de agosto de 2015, a Comissao Eur @concedeu uma Autorizag¢do de Introduc¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o@dicamento Unituxin.

O EPAR completo e o resumo do pl e gestéo dos riscos relativos ao Unituxin podem ser
consultados no sitio Internet da ia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public
Unituxin, leia o Folheto Inf

sdment reports. Para mais informacgdes sobre o tratamento com o

ivo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

O resumo do pareceﬁido pelo Comité dos Medicamentos Orfdos para o Unituxin pode ser
consultado no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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