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Winrevair (sotatercept)
Um resumo sobre Winrevair e por que esta autorizado na UE

O que é Winrevair e para que é utilizado?

Winrevair € um medicamento utilizado para melhorar a capacidade de exercicio em adultos com
hipertensao arterial pulmonar (HAP). Os doentes com HAP apresentam uma tensdo arterial
anormalmente elevada nas artérias dos pulmdes, causando sintomas como a falta de respiracdo e a
fadiga.

Winrevair é utilizado em associacdo com outros medicamentos para a HAP em doentes com limitagdes
moderadas ou acentuadas de atividade fisica (correspondentes as classes funcionais II ou III da OMS,
respetivamente).

A HAP ¢ uma doenca rara, e Winrevair foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) a 9 de dezembro de 2020. Mais informacgdes sobre a designacdao de medicamento érfao
podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Winrevair contém a substancia ativa sotatercept.
Como se utiliza Winrevair?

O tratamento com Winrevair deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no
diagnostico e tratamento da HAP. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Winrevair estd disponivel na forma de um pé para misturar com dgua para preparar uma solucdo. E
administrado por injecdo com uma seringa sob a pele do abdémen (barriga), da parte superior do
braco ou da coxa, a cada 3 semanas. Os doentes ou o seu prestador de cuidados podem injetar
Winrevair depois de receberem formacgao adequada.

Antes de cada uma das primeiras 5 doses de Winrevair, o0 médico ira verificar se os niveis de plaquetas
do doente sdo suficientemente elevados e se os niveis de hemoglobina ndo sdo demasiado elevados.
Estes testes serdo entdo realizados a cada 3 a 6 meses. O médico pode ajustar a dose, ou interromper
ou suspender o tratamento em caso de ocorréncia de determinados efeitos secundarios.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Winrevair, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Winrevair?

A substancia ativa de Winrevair, o sotatercept, liga-se a uma proteina chamada ativina e bloqueia-a.
Ao fazé-lo, impede o espessamento e o estreitamento dos pequenos vasos sanguineos nos pulmaes,
baixando assim a tensdo arterial e facilitando ao coracdo o bombeamento de sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Winrevair durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Winrevair foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento
simulado) na melhoria da capacidade de exercicio dos adultos com HAP. O principal parametro de
eficacia foi a diferenca na distdncia que os doentes podiam caminhar 6 minutos antes e depois do
tratamento.

Neste estudo, que incluiu 323 doentes com HAP, apds 24 semanas de tratamento, Winrevair
administrado em associacdo com outros medicamentos para a HAP melhorou a distancia que os
doentes conseguiam percorrer em 6 minutos em cerca de 34 metros, em comparagao com 1 metro nos
doentes que receberam um placebo em vez de Winrevair.

Quais sao os riscos associados a Winrevair?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricées de utilizagdo de Winrevair, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Winrevair (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor de cabega, epistaxe (hemorragias nasais), telangiectasia (pequenos vasos
vermelhos na pele), diarreia, tonturas, erupcdo cutanea e trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas
no sangue).

Os efeitos secundarios graves mais frequentes associados a Winrevair (que podem afetar 1 em cada
100 pessoas) incluem trombocitopenia e epistaxe.

Winrevair ndo deve ser administrado a doentes cujos niveis de plaquetas sejam consistentemente
baixos (inferiores a 50 x 10%/1), uma vez que pode aumentar o risco de hemorragia. Winrevair também
nao deve ser utilizado durante a gravidez, uma vez que pode prejudicar o feto.

Por que esta Winrevair autorizado na UE?

Num estudo principal, Winrevair demonstrou melhorar a capacidade de exercicio dos doentes com
HAP. No que diz respeito a seguranca, os efeitos secundarios de Winrevair foram considerados
controlaveis. Os dados sobre a seguranca cardiovascular (que afeta o coragdo ou a circulacdo
sanguinea) de Winrevair sdo limitados, sendo necessarios mais dados.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Winrevair sdo

superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

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

A empresa que comercializa Winrevair deve apresentar os resultados de um estudo de avaliagdo da
seguranca cardiovascular de Winrevair.
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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 Winrevair.

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

Outras informacoes sobre Winrevair

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Winrevair no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winrevair.
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