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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacGes sobre as condi¢fes de utilizacédo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, leia 0 Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informagé&o sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que €é o Vistide?
O Vistide ¢ um concentrado que é reconstituido numa solucéo para perfusdo (administracdo gota a
gota numa veia). Contém a substancia activa cidofovir (75 mg/mil).

Para que é utilizado o Vistide?

O Vistide ¢ utilizado para o tratamento da retinite por citomegalovirus (CMV), uma infecgdo viral da
retina (a superficie sensivel a luz na parte de tras do olho). Esta doenca pode causar a perda de viséo.
O Vistide ¢ utilizado nos doentes com sindrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA) que ndo
sofrem de doenca renal. SO deve ser utilizado quando outros medicamentos séo inadequados.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Vistide?

O tratamento com o Vistide deve ser prescrito por um médico com experiéncia no tratamento da
infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH). Antes de receber o Vistide, a fungéo renal do
doente deve ser verificada, dado que o medicamento ndo deve ser dado a pessoas com doenca renal.
Durante a fase de ‘inducéo’, o Vistide é administrado como uma perfusdo de uma hora de 5 mg por
quilograma de peso corporal, uma vez por semana no decorrer das duas primeiras semanas. De
seguida, durante a fase de ‘manutenc¢do’, o medicamento é administrado uma vez a cada duas semanas.
O tratamento é mantido pelo periodo de tempo indicado nas recomendacdes locais relativas ao
tratamento dos doentes infectados pelo VIH.

Para reduzir o risco de lesdo renal, os doentes devem também tomar um outro medicamento
denominado probenecida (2 g trés horas antes da perfusdo e, de seguida, 1 g duas e oito horas apos a
perfuséo) e receber uma perfusdo de um litro de solucéo salina uma hora antes da perfuséo do Vistide.
A probenecida é utilizada porque impede a acumulagao de cidofovir nos rins e a solucéo salina é
utilizada para prevenir a desidratacao.

Como funciona o Vistide?

A substéncia activa no Vistide, o cidofovir, € um medicamento antiviral que pertence a classe
‘analogos nucleosidos’. Bloqueia a actividade das enzimas denominadas ADN polimerases no CMV,
que o virus utiliza para produzir ADN. Quando ndo consegue produzir ADN, o virus ndo se replica
(reproduz), o que abranda a disseminac¢do da infeccéo.
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Como foi estudado o Vistide?

Os efeitos do Vistide na retinite por CMV nos doentes com SIDA foram analisados num estudo de
tratamento e num estudo de manutenc¢do. O estudo de tratamento comparou o Vistide com nenhum
tratamento em 48 doentes que n&o tinham sido previamente tratados com qualquer medicamento para
a retinite por CMV. O estudo de manutencdo comparou duas doses de manutencao do Vistide (5 e

3 mg/kg de peso corporal) em 100 doentes que tinham deixado de responder ou que ndo podiam
receber outros medicamentos para a retinite por CMV (ganciclovir ou foscarneto). Em ambos os
estudos, o parametro principal de eficécia foi o periodo de tempo decorrido até ao agravamento da
doenca.

Qual o beneficio demonstrado pelo Vistide durante os estudos?

No estudo de tratamento, o Vistide foi mais eficaz do que nenhum tratamento. Foram necessarios, em
média, 120 dias para a retinite por CMV piorar nos doentes a receber o Vistide, em comparagao com
22 dias nos doentes que ndo tinham recebido qualquer tratamento. No estudo de manutengéo, a dose
de 5 mg/kg foi mais eficaz do que a dose de 3 mg/kg (115 dias e 49 dias, respectivamente).

Qual é o risco associado ao Vistide?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Vistide (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo neutropénia (valores baixos de glébulos brancos), cefaleia, nduseas (sensagdo de enjoo),
vémitos, alopécia (perda de cabelo), exantema, proteindria (proteina na urina), aumento dos niveis
plasmaticos de creatinina (um produto de decomposi¢do dos musculos), astenia (fraqueza) e febre.
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Vistide, consulte o
Folheto Informativo.

O Vistide ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao cidofovir ou
a qualquer outro componente do medicamento. Também nao deve ser utilizado nas pessoas com
doenca renal ou que estejam a tomar outros medicamentos que possam ser prejudiciais aos rins, ou nos
doentes que ndo podem tomar a probenecida ou outros medicamentos que contém o grupo sulfa. O
Vistide ndo deve ser injectado directamente no olho.

Por que foi aprovado o Vistide?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Vistide séo
superiores aos seus riscos no tratamento da retinite por CMV nos doentes com SIDA e sem doenca
renal. O Comité recomendou a concessdo de uma Autorizacao de Introducdo no Mercado para o
Vistide.

Outras informacdes sobre o Vistide

Em 23 de Abril de 1997, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Vistide. A Autorizacdo de Introducgéo no
Mercado foi renovada em 23 de Abril de 2002 e em 23 de Abril de 2007. O titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado é a Gilead Sciences International.

O EPAR completo sobre o0 Vistide pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 01-2009.
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