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Vihuma (simoctocog alfa)
Um Resumo sobre Vihuma porque esta autorizado na UE

O gue é Vihuma e para que ¢é utilizado?

Vihuma é um medicamento utilizado para o tratamento e a prevencdo de hemorragias em doentes com
hemofilia A (um distdrbio hemorragico hereditario causado pela deficiéncia do fator VIII). Contém a
substancia ativa simoctocog alfa (fator VIIlI da coagulagcdo humana).

Este medicamento é similar a Nuwiq, ja autorizado na UE. A empresa que fabrica Nuwiq concordou que
os seus dados cientificos fossem utilizados para Vihuma (consentimento informado).

Como se utiliza Vihuma?

Vihuma s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento devera ser supervisionado por um
médico com experiéncia no tratamento da hemofilia.

Vihuma esté disponivel na forma de um pod e solvente, que sdo misturados para preparar uma solucao
para injecdo numa veia. A dose e a duracdo do tratamento dependem da finalidade da utilizacdo de
Vihuma (tratamento e prevencdo de hemorragias ou durante cirurgias), bem como dos niveis de

fator VIl do doente, da gravidade da hemofilia, da extenséo e localizagdo da hemorragia e do estado
clinico e peso corporal do doente. Vihuma pode ser utilizado para tratamentos de curto ou longo prazo.

Os doentes ou os seus prestadores de cuidados podem administrar a injecdo de Vihuma em casa, apo6s
receberem formacéo adequada.

Para mais informacgfes sobre a utilizacdo de Vihuma, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Vihuma?

A substancia ativa de Vihuma o simoctocog alfa (fator VIII da coagulagdo humana) é uma substancia
que ajuda o sangue a coagular. Os doentes com hemofilia A sofrem de deficiéncia do fator VIII, o que
leva a problemas de coagulagéo e a ocorréncia de eventos como hemorragias nas articulagoes,
musculos ou 6rgéaos internos. Vihuma corrige essa deficiéncia através da substituicdo do fator VIII em
falta, proporcionando um controlo temporario do distdrbio hemorréagico.
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Quais os beneficios demonstrados por Vihuma durante os estudos?

Vihuma foi eficaz tanto na prevenc¢do como no tratamento de episddios hemorragicos em trés estudos
principais que incluiram 113 doentes com hemofilia A.

O primeiro estudo incluiu 22 doentes com idade igual ou superior a 12 anos, que receberam Vihuma
para o tratamento de episédios hemorragicos ou para a prevencao de hemorragias durante a cirurgia.
Registou-se um total de 986 episddios hemorragicos, a maioria dos quais foi resolvida com uma
injecdo de Vihuma. O principal pardmetro de eficacia baseou-se na avaliacdo do grau de sucesso do
tratamento realizada pelos doentes. O tratamento com Vihuma foi classificado como excelente ou bom
em 94 % dos episédios hemorragicos. Nas 2 cirurgias durante o estudo, Vihuma foi classificado como
excelente na prevencao de episédios hemorréagicos.

O segundo estudo incluiu 32 doentes com idade igual ou superior a 12 anos que receberam Vihuma
para a prevencao e o tratamento de eventos hemorragicos bem como para a prevencédo de
hemorragias durante a cirurgia. Quando utilizado para a prevencao de hemorragias, registou-se uma
média de 0,19 episédios hemorragicos por més em cada doente. Quando utilizado para o tratamento
de episddios hemorragicos, Vihuma foi maioritariamente classificado como excelente ou bom no
tratamento de episddios hemorragicos graves, e a maioria dos episédios hemorragicos foi resolvida
apos uma ou mais injecdes de Vihuma. Nas 5 cirurgias realizadas durante o estudo, Vihuma foi
classificado como excelente na prevencao de episdédios hemorragicos em 4 cirurgias e como razoavel
na prevencao de hemorragias durante uma intervencéo cirdrgica.

O terceiro estudo incluiu 59 criancas com idades compreendidas entre os 2 e os 12 anos. Quando
Vihuma foi utilizado para a prevencdo de hemorragias, registou-se uma média de 0,34 episédios
hemorréagicos por més em cada crianca. Quando utilizado para tratamento, observou-se uma resolugéo
dos episédios hemorragicos em 81 % dos casos apos 1 ou 2 inje¢des de Vihuma.

Quais sao os riscos associados a Vihuma?

Foram notificadas reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) a medicamentos que contém o fator VIII,
que podem ser graves em alguns casos.

Alguns doentes tratados com medicamentos que contém o fator VIII podem desenvolver inibidores
(anticorpos) contra o fator VIII, que podem fazer com que o medicamento deixe de atuar e controlar
hemorragias.

Para a lista completa das restricdes de utilizagcdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Vihuma, consulte o Folheto Informativo.

Por que esta Vihuma autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Vihuma sédo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. A Agéncia concluiu ter sido
demonstrado que Vihuma é eficaz no tratamento e na prevenc¢ao de hemorragias em doentes com
hemofilia A e que tem um perfil de seguranca aceitavel.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Vihuma?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0Oes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Vihuma.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Vihuma sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Vihuma sédo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informagdes sobre Vihuma

Em 13 de fevereiro de 2017, Vihuma recebeu uma Autorizacdo de Introdugédo no Mercado, valida para
toda a Uniao Europeia.

Mais informacdes sobre Vihuma podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vihuma.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2018.
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