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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) terminou a revisao de seguranca dos medicamentos
contendo fator VIII e concluiu que ndo existe uma diferenca significativa no desenvolvimento de
inibidores entre os medicamentos contendo fator VIII derivado do plasma e contendo fator VIII

produzidos por tecnologia de ADN recombinante.

O fator de coagulacao sanguinea VIII é necessario para a coagulacdo sanguinea, encontrando-se
em falta nos doentes com hemofilia A. Os medicamentos contendo fator VIII fornecem o fator em
falta, controlando e prevenindo hemorragias. Contudo, em reacdo a estes medicamentos, o
organismo pode desenvolver anticorpos inibidores do fator VIII, particularmente no inicio do

tratamento, que podem reduzir o efeito do medicamento e o controlo da hemorragia.

Informacao para os profissionais de saiude

= A EMA iniciou a revisdo dos medicamentos contendo fator VIII na sequéncia do estudo
SIPPET(1) (ensaio clinico aleatorizado em que doentes com hemofilia A, ndo tratados
previamente, foram tratados com fator VIII recombinante ou derivado do plasma) que avaliou
o risco de desenvolvimento de inibidores. Os investigadores deste estudo concluiram que
doentes tratados com fator VIII derivado do plasma, contendo fator de von Willebrand, tinham
menor incidéncia de desenvolvimento de inibidores do que os tratados com fator VIII

recombinante.

» Face ao estudo SIPPET e a dados adicionais provenientes de ensaio clinico e estudo

observacional (2 a 5) a EMA iniciou a revisao dos medicamentos contendo fator VIII.

= A EMA considerou que os resultados do estudo SIPPET nao podem ser extrapolados para

medicamentos individuais uma vez que este ensaio foi desenhado para avaliar os efeitos de
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classe e incluiu um pequeno nuimero de medicamentos contendo fator VIII (muitos dos

medicamentos ndo foram incluidos neste estudo).

= A revisdo concluiu que ndo existe uma diferenga estatistica ou clinicamente significativa no
risco de desenvolvimento de inibidores entre os medicamentos contendo fator VIII
recombinantes e os derivados de plasma, pelo que ndo € necessaria qualquer alteragdo a

pratica clinica.

» A informagdo dos medicamentos contendo fator VIII serd atualizada para incluir a seguinte

informagdo sobre o desenvolvimento de inibidores:
- efeito adverso muito frequente em doentes nao previamente tratados;
- efeito adverso pouco frequente em doentes previamente tratados;

- o risco de hemorragia grave é tanto menor quanto mais baixo for o nivel de inibidores.

Informacao aos doentes

= Os doentes com hemofilia A tratados com medicamentos contendo fator VIII podem produzir,
em resposta ao tratamento, proteinas inibidoras que impedem a acdao destes medicamentos,

especialmente no inicio do tratamento.

= A EMA analisou a diferenca no risco de desenvolvimento destes inibidores entre os dois tipos
de medicamentos contendo fator VIII existentes (os produzidos por tecnologia de ADN
recombinante e os extraidos do sangue humano) tendo concluido que ndo existe diferenca

entre eles.

» Os medicamentos contendo fator VIII devem continuar a ser utilizados como anteriormente.
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Informacao sobre revis6es anteriores da EMA a estes medicamentos

EMA/108793/20144
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Kogenate Bayer and Helixate NexGen
/human_referral prac 000022.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

EMA/PRAC/332348/2016 PRAC
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/2016/05/news detail 002528.jsp&mid=W
C0b01ac058004d5c1
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