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Uplizna (inebilizumab)
Um resumo sobre Uplizna e porque esta autorizado na UE

O que é Uplizna e para que é utilizado?

Uplizna é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com:

e doencas do espetro da neuromielite ética (NMOSD), doengas inflamatorias que afetam
principalmente o nervo ético (que liga o olho ao cérebro) e a medula espinal. Isto conduz a
diminuicao da visdo, perda de sensibilidade, perda do controlo da bexiga, fraqueza e paralisia dos
bracos e pernas. O medicamento ¢é utilizado em doentes com anticorpos contra uma proteina
denominada aquaporina-4 (AQP4).

e doenca relacionada com a imunoglobulina G4 (IgG4). A doenca relacionada com a IgG4 é uma
doenga autoimunitaria (uma doenga causada pelo préprio sistema de defesa do organismo que
ataca o tecido normal) que pode causar fibrose (cicatrizacdo dos tecidos) e inflamagdao num ou em
véarios érgdos. E utilizado em pessoas cuja doenca é ativa (causando sintomas e leses nos
tecidos).

Uplizna contém a substancia ativa inebilizumab.

Como se utiliza Uplizna?

O tratamento com Uplizna deve ser administrado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento de NMOSD ou doenca relacionada com a IgG4 ativa com acesso a apoio médico em caso de
reacdes graves ao tratamento. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Uplizna esta disponivel na forma de solugdo para perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia. O
tratamento é iniciado com duas perfusdes administradas com um intervalo de duas semanas e
continua com uma perfusao a cada seis meses. Antes do tratamento, os doentes devem tomar
corticosteroides e medicamentos para reduzir a febre. Devem também ser monitorizados durante o
tratamento e uma hora apds o mesmo, para a detecdo de efeitos secundarios graves relacionados com
a perfusdo. As vacinas devem estar em dia e as eventuais infecdes devem estar bem controladas antes
do inicio do tratamento com Uplizna.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Uplizna, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Uplizna?

O inebilizumab é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que se liga as células do sistema
imunitario denominadas células B e as destrdi. Na maioria das pessoas com NMOSD, as células B
produzem anticorpos que atacam a AQP4, uma proteina envolvida na fungdo das células nervosas. Em
pessoas com doenca relacionada com a IgG4, as células B estdo envolvidas na causa da fibrose e
inflamacdo. Ao reduzir o nimero de células B, espera-se que o medicamento reduza os sintomas da
doenga a tratar.

Quais os beneficios demonstrados por Uplizna durante os estudos?

Uplizna demonstrou ser eficaz na redugdo do risco de exacerbagdes de sintomas de NMOSD ou da
doenga relacionada com a IgG4.

Um estudo principal, que incluiu 230 adultos com NMOSD, demonstrou que, dos doentes com
anticorpos contra a AQP4, 18 de um total de 161 (11 %) doentes que receberam Uplizna apresentaram
uma exacerbagdo dos sintomas ao longo de 197 dias, em comparagao com 22 de um total de 52

(42 %) doentes que receberam placebo (um tratamento simulado).

Um segundo estudo principal envolveu 135 adultos com doencga relacionada com a IgG4 ativa. Os
resultados do estudo demonstraram que, ao longo de 52 semanas, 7 em 68 (10 %) dos doentes que
receberam Uplizna sofreram uma exacerbacao dos sintomas, em comparacdo com 40 em 67 (60 %)
dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Uplizna?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados Uplizna (que podem afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) sdo infecGes do trato urinario (infecbes das estruturas que transportam a urina),
inflamacdo e infecdes do nariz e da garganta, dor nas articulagdes, dor nas costas e linfopenia (niveis
baixos de linfécitos, um tipo de glébulo branco).

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) incluem infegdes.

Uplizna ndo deve ser utilizado em doentes com infegdes em curso, incluindo hepatite B e tuberculose,
ou que tenham tido leucoencefalopatia multifocal progressiva (uma infecao cerebral rara)
anteriormente. Também n&o deve ser utilizado por pessoas com o sistema imunitario gravemente
debilitado ou cancros ativos.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente a Uplizna,

consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Uplizna autorizado na UE?

Uplizna é eficaz na reducgdo das exacerbacGes de NMOSD em adultos. A Agéncia Europeia de
Medicamentos considerou que este é um resultado clinicamente importante em pessoas com NMOSD,
uma vez que as exacerbagdes dos sintomas podem causar incapacidade grave e permanente.

Uplizna também foi considerado eficaz na reducdo do risco de exacerbacbes em pessoas com doenca
relacionada com a IgG4 atva.
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As NMOSD e a doencga relacionada com a IgG4 sdo doengas raras, pelo que o medicamento foi testado
num pequeno numero de participantes; contudo, a seguranca do medicamento foi considerada
controlavel. A Agéncia concluiu que os beneficios de Uplizna sdo superiores aos seus riscos e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

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

A empresa que comercializa Uplizna deve fornecer um cartao do doente para informar os doentes
sobre o risco de infegao com Uplizna, como reconhecer os sintomas de infegdes, incluindo os de
leucoencefalopatia multifocal progressiva, e procurar assisténcia médica se estes surgirem.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo, foram igualmente incluidas
adverténcias e precaugoes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Uplizna.

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

Outras informacgoes sobre Uplizna

A 25 de abril de 2022, Uplizna recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Uplizna no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/uplizna.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2025.
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