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Xigris
drotrecogina alfa (activada)

Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu O
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CH
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condigdes de t%ao do
medicamento. ° m

Se necessitar de informacéo adicional sobre a sua doencga ou o tratamento, Iela 0
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmace mser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP cussao
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Xigris?
O Xigris é um po para preparacdo de uma solucdo para peyfus @ dmmlstragao gota a gota numa
veia). Contém a substancia activa drotrecogina alfa (acti

Para que é utilizado o Xigris?
O Xigris é utilizado em doentes adultos com seﬂ fagrave. A sepsia é uma patologia que ocorre
quando as bactérias entram na circulagao san% produzem substancias nocivas (toxinas). As

toxinas provocam uma faléncia dos érgdos do doente, como o coragdo, os pulmdes e os rins. O Xigris
é utilizado quando o doente exibe a falé @ dofs ou mais 6rgaos, em associacdo com o melhor
tratamento padrdo, nomeadamente antibigticos, medicamentos para suporte dos 6rgdos em faléncia e
tratamento numa unidade especializadaNDeve ser utilizado sobretudo quando o tratamento pode ser
iniciado nas 24 horas ap6s o ini aléncia organica. O Xigris destina-se a uma utilizacdo de curta

duracéo.
O medicamento s6 pode tido mediante receita médica.
Como se utiliza o0 X %’

O Xigris devea@s ilizado por médicos com experiéncia, em estruturas especializadas no tratamento

Q@

de doentes co ia grave. A dose recomendada do Xigris é de 24 microgramas por quilograma de
peso corpo, ora, administrada numa perfusdo continua durante 96 horas. A administracéo do
Xigris |I%io uma bomba perfusora é a forma recomendada para controlar devidamente as taxas de

igris deve ser comegado no espaco de 48 horas ap6s o inicio da faléncia organica e, de
ia, nas 24 horas apés o inicio da faléncia organica.

Como funciona o Xigris?

A coagulagéo excessiva do sangue constitui um problema durante a sepsia grave, uma vez que 0s
coagulos sanguineos podem bloquear o fornecimento de sangue a partes importantes do corpo, como
0s rins e os pulmdes. O Xigris & um anticoagulante, ou seja, impede a formacao de coagulos
sanguineos. A substancia activa do Xigris, a drotrecogina alfa (activada), é muito semelhante a um
anticoagulante natural do organismo denominado proteina C activada. A drotrecogina alfa (activada) é
produzida através de um método conhecido como ‘tecnologia do ADN recombinante’: é produzida por
uma célula que recebeu um gene (ADN) que a torna capaz de produzir a drotrecogina alfa. No
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organismo, a drotrecogina alfa limita a quantidade de trombina (um dos factores envolvidos na
coagulacdo sanguinea) que € produzida, além de reduzir a inflamagédo causada pela infec¢do. A
utilizacdo do Xigris durante a sepsia diminui o risco de formagdo de coagulos sanguineos e a
possibilidade de estes afectarem os 6rgaos.

Como foi estudado o Xigris?

A utilizacdo do Xigris no tratamento da sepsia grave foi estudada em trés estudos:

e no estudo PROWESS, o Xigris foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em 1690
doentes;

e no estudo ENHANCE, o Xigris foi administrado a mais de 2000 doentes;

e no estudo ADDRESS, o Xigris foi comparado com um placebo em perto de 3000 doentes com um
risco de mortalidade mais baixo que nos dois primeiros estudos.

Todos os estudos analisaram o nimero de 6bitos observados apés 28 dias. O

Qual o beneficio demonstrado pelo Xigris durante os estudos?

O numero de 6bitos ap6s 28 dias foi menor entre os doentes tratados com o Xigris, em @aragéo
com os doentes tratados com um placebo. O efeito do Xigris foi mais pronunciado géandeeste foi
iniciado nas 24 horas ap6s o inicio da faléncia organica e nos doentes com a falé{&ﬁ ais do que

um érgéo. O

Qual é o risco associado ao Xigris?

Tal como sucede com outros anticoagulantes, a hemorragia € o efeito @iério mais habitual do
Xigris. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados ivamente ao Xigris, consulte o
Folheto Informativo.

O Xigris ndo deve ser utilizado em pessoas que possam s hnsiveis (alérgicas) a drotrecogina
alfa (activada), a qualquer outro componente do medica od a trombina bovina (uma proteina
bovina). Ndo deve, em circunstancia alguma, ser utili %ﬂoentes com idade inferior a 18 anos,
em doentes com doenca hepatica cronica, um tumor c%l ou pressao sobre o cérebro, em doentes
gue estejam a receber simultaneamente hepariné tro medicamento anticoagulante) em doses
elevadas ou em doentes com hemorragia ou fi %emorragia. Para a lista completa de restricdes,
consulte o Folheto Informativo \

Por que foi aprovado o Xigris? \'
O Comité dos Medicamentos para {sogjumano (CHMP) concluiu que os beneficios do Xigris sdo
superiores aos seus riscos e recc@ u a concessdo de uma autorizacao de introducdo no mercado

para o0 medicamento.

O Xigris foi autorizado er@nsténcias excepcionais". Isto significa que ainda néo foi possivel
obter informacdes co acerca do Xigris. A Agéncia Europeia de Medicamentos procedera,
anualmente, a anali r’@)vas informacGes eventualmente disponiveis e, se for caso disso, a
actualizacdo dp eé@ resumo.

Que informagdesainda se aguardam sobre o Xigris?

esd glie fabrica o Xigris ira realizar um estudo adicional sobre a seguranca e a eficacia do
Xigtis A
OutraS informagdes sobre o Xigris

Em 22 de Agosto de 2002, a Comissdo Europeia concedeu a Eli Lilly Nederland B.V. uma
Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento
Xigris. Ao fim de cinco anos, esta Autorizagdo de Introducdo no Mercado foi renovada por mais cinco
anos.

O EPAR completo sobre o Xigris pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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