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Velsipity (etrasimod)

Um resumo sobre Velsipity e por que esta autorizado na UE

O que é Velsipity e para que é utilizado?

Velsipity é um medicamento utilizado no tratamento de pessoas com 16 ou mais anos de idade com
colite ulcerosa (uma doenca que causa inflamacdo e Ulceras no revestimento do intestino). E utilizado
para tratar doengas moderadamente a severamente ativas quando o tratamento padrdo ou os agentes
bioldgicos (medicamentos fabricados por células cultivadas em laboratério) ndo funcionaram
suficientemente bem ou ndo podem ser utilizados pelo doente.

Velsipity contém a substéncia ativa etrasimod.
Como se utiliza Velsipity?

Velsipity s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo
de um médico com experiéncia no tratamento da colite ulcerosa.

O medicamento esta disponivel na forma de comprimidos a tomar uma vez por dia por via oral. Ao
iniciar o tratamento com Velsipity, o medicamento pode causar temporariamente uma frequéncia
cardiaca mais lenta ou problemas de ritmo cardiaco, que podem levar a tonturas ou cansaco. Para
reduzir o risco de tais efeitos secundarios, o medicamento deve ser tomado com alimentos durante os
primeiros 3 dias de tratamento.

Para mais informag0es sobre a utilizacdo de Velsipity, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Velsipity?

A substancia ativa de Velsipity, o etrasimod, bloqueia a acdo de uma proteina denominada recetor
esfingosina-1-fosfato (S1P), que esta envolvida no controlo da circulagdo dos linfocitos (um tipo de
glébulo branco envolvido na inflamagdo) no organismo. Ao bloquear o recetor S1P, o etrasimod impede
gue os linfdcitos se desloquem dos ganglios linfaticos para os intestinos. Espera-se que isto ajude a
reduzir a inflamagdo no intestino e noutros sintomas da doenga.
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Quais os beneficios demonstrados por Velsipity durante os estudos?

Dois estudos principais demonstraram que Velsipity é mais eficaz do que o placebo (tratamento
simulado) na reducgao da inflamagdo e na melhoria dos sintomas de colite ulcerosa moderada a grave.
Os estudos incluiram um total de 743 pessoas com idade igual ou superior a 16 anos, para as quais o
tratamento padrdo ou outros tratamentos nao funcionaram suficientemente bem ou ndao puderam ser
utilizados.

O principal parametro de eficacia foi a remissao clinica (diminuicdo ou desaparecimento de sinais e
sintomas da doenca), medida utilizando a pontuacdo de Mayo modificada, uma ferramenta para avaliar
a atividade da doenca em pessoas com colite ulcerosa. Em conjunto, os resultados dos dois estudos
demonstraram que, apds 12 semanas de tratamento, 26 % (129 em 496) dos doentes que receberam
Velsipity alcancaram remisséao clinica, em comparacdo com 11 % (27 em 247) dos que receberam o
placebo.

Um destes estudos analisou também o efeito a longo prazo do tratamento e concluiu que 32 % (88 em
274) das pessoas que tomaram Velsipity alcancaram remissédo clinica apds 52 semanas, em
comparagao com 7 % (9 em 135) das que receberam o placebo.

Os dados de suporte dos dois estudos também demonstraram que, apds 12 semanas, 19 % (94 em
496) das pessoas tratadas com Velsipity apresentaram cicatrizacdo nas mucosas (sem inflamagao nos
intestinos com base na endoscopia e avaliagdo de uma amostra de tecido intestinal), em comparagao
com 7 % (16 em 247) das pessoas que receberam o placebo. Apds 52 semanas de tratamento, estes
valores foram de 27 % (73 em 274) e 8 % (11 em 135), respetivamente.

Quais sao os riscos associados a Velsipity?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricGes de utilizagdo de Velsipity, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Velsipity incluem linfopenia (niveis baixos de
linfécitos, que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) e dor de cabeca (que pode afetar até 1
em cada 10 pessoas).

O uso de Velsipity é contraindicado em pessoas que tenham um sistema imunitario gravemente
debilitado, em pessoas que tenham uma infecao ativa grave ou uma infecao ativa de longa duracao,
como a hepatite (inflamacao do figado) ou a tuberculose, e em pessoas com cancro ou problemas
hepéticos graves. E também contraindicado em pessoas que tenham, ou tenham tido, certas doencas
gue afetam o ritmo cardiaco, a menos que tenham um pacemaker em funcionamento. Além disso,
Velsipity ndo deve ser utilizado em doentes que tenham tido determinadas doengas que afetam o
coragdo e os vasos sanguineos (como ataque cardiaco) ou problemas com o fornecimento de sangue
ao cérebro (como acidente vascular cerebral) nos Ultimos 6 meses. O medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam engravidar e que nao utilizem uma forma eficaz de
contracecgao (controlo do nascimento).

Porque esta Velsipity autorizado na UE?

Constatou-se que Velsipity melhora os sintomas e a inflamagdo em pessoas com colite ulcerosa
moderada a grave a curto e longo prazo. Os seus efeitos secundarios sao geralmente ligeiros a
moderados e comparaveis aos de outros medicamentos que funcionam de forma semelhante e séo
considerados controlaveis com medidas adequadas.
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A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Velsipity sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagao na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Velsipity?

A empresa que comercializa Velsipity fornecerd materiais informativos aos médicos e um guia para os
doentes e respetivos cuidadores com informagdes de segurancga importantes sobre o medicamento, os
seus riscos e as suas condicdes de utilizacdo. Serad também fornecido um cartdo de lembrete as
mulheres que possam engravidar com informagdes importantes sobre a necessidade de utilizar
métodos de contracecdo eficazes durante o tratamento com Velsipity.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Velsipity.

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

Outras informacoes sobre Velsipity

Estdo disponiveis mais informagbes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velsipity.
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