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Winlevi (clascoterona)
Um resumo sobre Winlevi e por que esta autorizado na UE

O que é Winlevi e para que é utilizado?

Winlevi € um medicamento utilizado no tratamento da acne vulgar em adultos e da acne vulgar no
rosto em adolescentes a partir dos 12 anos de idade. A acne vulgar (também conhecida simplesmente
por acne) é uma condicdo em que os poros na pele ficam obstruidos devido ao excesso de oleosidade e
de células da pele.

Winlevi contém a substéancia ativa clascoterona.
Como se utiliza Winlevi?

Winlevi esta disponivel sob a forma de creme que deve ser aplicado na zona afetada pela acne duas
vezes por dia, de manha e a noite, com pelo menos oito horas entre as aplicagoes.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um meédico com experiéncia no diagndstico e tratamento da acne.

Para mais informacdes sobre a utilizagdao de Winlevi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Winlevi?

A substancia ativa em Winlevi, a clascoterona, inibe os recetores (alvos) dos androgénios (hormonas

sexuais masculinas, como a testosterona) que levam as glandulas da pele a produzir oleosidade. Esta
oleosidade faz com que os poros da pele fiquem obstruidos devido ao excesso de sebo e de células da
pele, originando acne.

Ao inibir estes recetores, espera-se que a clascoterona reduza a atividade das glandulas. No entanto, o

modo exato como o medicamento atua na acne ndo é totalmente compreendido.

Quais os beneficios demonstrados por Winlevi durante os estudos?

Winlevi foi estudado em dois ensaios principais que envolveram 1440 doentes com acne que afetava o
rosto. Os estudos compararam Winlevi com um creme placebo (simulado) quando aplicado duas vezes
por dia na pele afetada.
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Globalmente, 19,5 % das pessoas que utilizavam Winlevi tinham pele limpa ou quase limpa apds

12 semanas de tratamento, em comparacao com 7,7 % das pessoas que utilizavam o creme simulado.
Além disso, o nimero de lesdes inflamatdrias e ndo inflamatdrias diminuiu em cerca de 19 nas pessoas
que utilizaram Winlevi, enquanto as reducdes nas pessoas que utilizaram o creme simulado foram de
14 e 12, respetivamente.

Quais sao os riscos associados a Winlevi?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizagdo de Winlevi, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Winlevi (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
incluem reacdes cutaneas locais, tais como eritema (vermelhiddao da pele), descamacgao/secura,
comichao e picadas/ardor. Estas reagdes normalmente resolvem-se sozinhas durante a utilizacdao de
Winlevi.

O uso de Winlevi é contraindicado durante a gravidez.
Por que esta Winlevi autorizado na UE?

A acne é uma doenca cutanea inflamatoria cronica (de longa duracdo) que afeta até 85 % dos
adolescentes e pode ter um impacto significativo na autoestima, nas interagdes sociais e na qualidade
de vida em geral. No momento da autorizacdo de Winlevi, existia uma necessidade médica ndo
satisfeita, em especial em homens, adolescentes ou pessoas que necessitavam de terapéutica dirigida
aos androgénios, mas para as quais o tratamento sistémico (por via oral ou por injecdo) ndo era
adequado. Os estudos principais mostraram que Winlevi tem um efeito modesto mas estatisticamente
significativo e clinicamente relevante na acne, o que beneficiara muitos doentes, incluindo os que nao
dispdem de alternativas adequadas.

Existe um risco tedrico de a substancia ativa clascoterona poder entrar na corrente sanguinea e reduzir
potencialmente a atividade das glandulas hipotalémicas e pituitarias no cérebro e nas glandulas
adrenais. A supressao destes 6rgdos (denominada supressdo do eixo HPA) pode conduzir a uma
diminuicao do crescimento e da maturacdo sexual, o que constitui uma grande preocupagdo para os
adolescentes. No entanto, ndo foram notificados tais efeitos em estudos ou na pratica clinica, e a
Agéncia concluiu que a seguranca de Winlevi era aceitdvel com medidas adequadas. Estas incluem a
restricdo da utilizacdo em adolescentes ao tratamento da acne na face, a limitagao da dose, a
monitorizagdo do tratamento e a disponibilizagdo de material educativo aos profissionais de salde e
aos doentes.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Winlevi sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

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

A empresa que comercializa Winlevi fornecera aos médicos que se espera que prescrevam o
medicamento material informativo contendo informacgdes importantes sobre o risco potencial para os
adolescentes e durante a gravidez.

Os doentes que utilizam o medicamento receberdo um cartdo com informagdes sobre o potencial de
Winlevi para causar danos no feto, a necessidade de excluir a gravidez antes do inicio do tratamento e
a importancia de utilizar métodos contracetivos durante o tratamento e durante, pelo menos, 10 dias
apos a interrupgao do tratamento com Winlevi.
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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 Winlevi.

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

Outras informacoes sobre Winlevi

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