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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo dos medicamentos Kogenate Bayer e
Helixate NexGen, para determinar se os seus beneficios em doentes com hemofilia A (previamente
nao tratados) continuam a ser superiores aos riscos.

Estes medicamentos contém factor de coagulacdo humana VIII (octocog alfa), o qual é necessario
para a coagulagdo sanguinea e que estd ausente em doentes com hemofilia A.

Esta revisdo surge na sequéncia dos resultados de um estudo que analisou 574 criangas, com
hemofilia A ndo tratada, as quais foram administrados diferentes medicamentos contendo factor
VIII. Cerca de um terco (177) das criancas desenvolveram anticorpos contra o factor de
coagulacgdo utilizado, o que reduz os beneficios do medicamento e aumenta a probabilidade de
ocorréncia de hemorragia.

Os autores concluiram que as criancas tratadas com medicamentos contendo factor VIII
recombinante de segunda geracao, como o Kogenate Bayer e o Helixate Nexgen, tinham maior
probabilidade de desenvolver anticorpos do que as tratadas com medicamentos recombinantes de
terceira geracdo. Este aumento nao foi observado com outros medicamentos recombinantes ou
outros derivados do plasma contendo factor VIII.

A EMA ird reavaliar os beneficios e os riscos dos medicamentos Kogenate Bayer e Helixate
NexGen.

A EMA e o Infarmed continuarao a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes
relativas a esta matéria
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