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Vivlipeg (pegfilgrastim)

Um resumo sobre Vivlipeg e por que esta autorizado na UE

O que é Vivlipeg e para que é utilizado?

Vivlipeg é um medicamento utilizado em adultos com cancro para ajudar a controlar a neutropenia
(niveis baixos de neutrofilos, um tipo de glébulo branco), um efeito secundario frequente do
tratamento contra o cancro e que pode tornar os doentes vulneraveis a infegoes. Vivlipeg é
administrado especificamente para reduzir a duragdo da neutropenia e prevenir a neutropenia febril
(neutropenia acompanhada por febre).

Vivlipeg ndo se destina a ser utilizado em doentes com leucemia mieloide crénica (um cancro do
sangue) ou com sindromes mielodisplasicas (doengas nas quais sdo produzidos grandes numeros de
células sanguineas anormais, que podem causar leucemia).

Vivlipeg contém a substéncia ativa pegfilgrastim e é um medicamento bioldgico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que Vivlipeg é altamente similar a outro medicamento bioldgico
(medicamento de referéncia) jé autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Vivlipeg é
Neulasta. Para mais informagdes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Vivlipeg?

Vivlipeg sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento do cancro ou de doengas do sangue.

Esta disponivel na forma de seringa pré-cheia contendo uma solugdo a injetar sob a pele na coxa, no
abdémen, na barriga ou na parte superior do braco. E administrada uma Unica injecdo pelo menos
24 horas ap6s o final de cada ciclo de quimioterapia. Os doentes podem injetar o medicamento a si
proprios se tiverem recebido formacdo adequada.

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

A substancia ativa de Vivlipeg, o pegdfilgrastim, é uma forma de filgrastim que é muito similar a uma
proteina humana denominada fator de estimulacdo de coldnias de granuldcitos (G-CSF). O filgrastim
funciona estimulando a medula dssea a produzir mais glébulos brancos, o que aumenta as contagens
de glébulos brancos e trata a neutropenia. Em Vivlipeg, o filgrastim foi «peguilado» (ligado a uma
substéancia quimica denominada polietilenoglicol). A peguilacdo reduz a eliminagdo de filgrastim do
organismo, permitindo uma menor frequéncia de administragdo do medicamento.

Quais os beneficios demonstrados por Vivlipeg durante os estudos?

Os estudos laboratoriais que compararam Vivlipeg com Neulasta mostraram que a substancia ativa de
Vivlipeg é altamente similar a substancia ativa de Neulasta em termos de estrutura, pureza e atividade
bioldgica. Esses estudos também mostraram que a administragdo de Vivlipeg produz niveis da
substancia ativa no organismo semelhantes aos produzidos pela administracdo de Neulasta.

Além disso, um estudo que incluiu 194 adultos com cancro da mama que estavam a ser tratados com
quimioterapia comparou a eficacia de Vivlipeg com a de Neulasta. Vivlipeg foi tdo eficaz como Neulasta
na reducdo da duracao da neutropenia grave para cerca de 1 dia.

Dado que Vivlipeg é um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir para Vivlipeg todos os
estudos sobre a eficacia e seguranca do pedfilgrastim realizados com Neulasta.

Quais sao os riscos associados a Vivlipeg?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigcdes de utilizagdo de Vivlipeg, consulte o
Folheto Informativo.

A seguranca de Vivlipeg foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos de Neulasta.

O efeito secundario mais frequente associado ao pegfilgrastim (que pode afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) é dor nos ossos. A dor muscular (que pode afetar 1 em cada 10 pessoas) também é
frequente.

Por que foi aprovado Vivlipeg?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, Vivlipeg tem uma estrutura, uma pureza e uma atividade bioldgica
altamente similares a de Neulasta e € distribuido no organismo da mesma forma. Além disso, um
estudo demonstrou que Vivlipeg e Neulasta sdo equivalentes em termos de seguranca e eficacia em
adultos com cancro da mama tratados com quimioterapia.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Vivlipeg terd os mesmos efeitos
que Neulasta nas suas utilizagdes aprovadas. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a
semelhanca de Neulasta, os beneficios de Vivlipeg sdao superiores aos riscos identificados e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagao na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Vivlipeg?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Vivlipeg.

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

Outras informacgoes sobre Vivlipeg

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Vivlipeg no sitio Web da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vivlipeg.
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