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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) r:lada ao Vitekta. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recc.wendar a sua autorizagdo na
UE, bem como as suas condic¢des de utilizacdo. Ndo tem por finflida e fornecer conselhos praticos
sobre a utilizacdo do Vitekta.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizacdo do Vitenta,»ws doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico:

O que € o Vitekta e para que é.uttilizado?

O Vitekta € um medicamento antiviraiaue™€ontém a substancia ativa elvitegravir. E utilizado no
tratamento de adultos com o vire’s deiimunodeficiéncia humana do tipo 1 (VIH-1), o virus que causa a
sindrome de imunodeficiéncias@nuisida (SIDA). E utilizado em associacdo com medicamentos
inibidores da protease que.satorados em conjunto com o ritonavir, e com outros medicamentos
anti-VIH em doentes cyje doenca ndo se prevé gque seja resistente ao elvitegravir.

Como se utilifa/¢ Vitekta?

O Vitekta sG,pude cer obtido mediante receita médica, devendo o tratamento ser iniciado por um
médico ¢z e.neriéncia no tratamento de infegdes por VIH. O Vitekta esta disponivel na forma de
compriniidos {85 e 150 mg); a dose recomendada € de um comprimido por dia, tomado com alimentos.
A e<caing da dose do Vitekta depende dos outros medicamentos com os quais é administrado. O
\Ukid'e tomado a mesma hora que um inibidor da protease administrado uma vez por dia ou com a
arimeira dose de um inibidor da protease administrado duas vezes por dia. Para mais informacdes,
sonsulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Vitekta?

A substancia ativa no Vitekta, o elvitegravir, € um tipo de agente antiviral chamado «inibidor da
integrase». Bloqueia uma enzima chamada integrase, que esta envolvida numa etapa na reproducao
do VIH. Quando esta enzima é bloqueada, o virus ndo se consegue reproduzir normalmente, o que
atrasa a propagacdo da infecao.

O Vitekta nado cura a infecao pelo VIH-1 nem a SIDA, mas pode atrasar os danos no sistema imunitario
e o desenvolvimento de infe¢cdes e doengas associadas a SIDA.

Quais os beneficios demonstrados pelo Vitekta durante os estudos?

O Vitekta foi investigado num estudo principal que incluiu 712 doentes com VIH-1 que nag’ inkan: sido
tratados previamente com um inibidor da integrase. O principal parametro de eficacia lasecu-4e na
reducgéo dos niveis do VIH no sangue (a carga viral). Os doentes que alcangaram um¥ carga viral
inferior a 50 copias/ml apés 48 semanas de tratamento foram considerados com¢ tendcrrespondido ao
tratamento.

Neste estudo, o Vitekta foi pelo menos tao eficaz quanto o raltegravir (unfouti» inibidor da integrase)
quando foi tomado em associa¢cdo com outros medicamentos anti-VIH/ L \coividas 48 semanas, cerca
de 59 % dos doentes tratados com o Vitekta (207 num total de 351) re/spsnderam ao tratamento, em
comparacdo com cerca de 58 % dos doentes tratados com o ral‘egyavir (203 num total de 351).

Quais sao os riscos associados ao Vitekta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Vitekta (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) sdo dor de cabeca, dor abdominal (doressde estomago), diarreia, vomitos, nauseas (sensagéao
de enjoo), erupgdo cutanea e fadiga (cansagu). ’gia  lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Vitekta, consulte n Folheto Informativo.

E contraindicado o uso do Vitekta cqm. € gun;) outros medicamentos que podem reduzir a sua eficacia
ou aumentar os riscos de resisténcia. rara a lista completa de restri¢des de utilizagdo, consulte o
Folheto Informativo.

Por que foi aprovado 7 V. tekta?

O Comité dos Medican.2ntcs para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Vitekta sdo superifsre-ya0s seus riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacdo na UE. O CHMP
constatou que&s bengiicios do Vitekta na reducdo dos niveis do VIH no sangue tinham sido claramente
demonstradas ros/2studos. Relativamente ao perfil de seguranca do medicamento, este ndo foi
considersug,pivocupante, na medida em que os efeitos secundarios sdo comparaveis aos de outros
medicaniantos semelhantes. O Comité observou ainda que existe um significativo potencial para

nte ‘240¢s com outros medicamentos, facto que se encontra refletido na Informacdo do Medicamento.

2ue medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
do Vitekta?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Vitekta. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Vitekta, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.
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Outras informacodes sobre o Vitekta

Em 13/11/2013, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia, para o medicamento Vitekta.

O EPAR completo relativo ao Vitekta pode ser consultado no sitio Internet da
Agéncia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para

mais informacgdes sobre o tratamento com o Vitekta, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11/2013.
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