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Resumo do EPAR destinado ao publico

Cyanokit

hidroxocobalamina

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Cyanokit. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢fes de utilizacdo do Cyanokit.

O gue é o Cyanokit?

O Cyanokit € um p6 para solucdo para perfusdao (administragdo gota a gota numa veia). Contém a
substancia activa hidroxocobalamina (vitamina B12a).

Para que é utilizado o Cyanokit?

O Cyanokit é utilizado como antidoto para tratar intoxicagdo conhecida ou suspeita por cianeto, uma
substancia quimica extremamente tdxica. A intoxicagdo por cianeto resulta, habitualmente, da
exposicado a fumo de incéndio, da inspira¢do ou da ingestdo de cianeto, ou do seu contacto com a pele
ou com as membranas mucosas (as superficies himidas do corpo, tais como o revestimento da boca).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Cyanokit?

O Cyanokit é administrado como tratamento de emergéncia, logo que possivel apds a intoxicacéo. E
administrado como perfusdo durante 15 minutos. Em adultos, a dose inicial é de 5 g. Em criangas, a
dose inicial é de 70 mg por quilograma de peso corporal, até a dose maxima de 5 g. Podera ser
administrada uma segunda dose, dependendo da gravidade da intoxicagdo e da resposta do doente. A
segunda dose é administrada durante um periodo entre 15 minutos e duas horas, dependendo da
condicao do doente. A dose maxima total é de 10 g em adultos e de 140 mg/kg em criangas até um
maximo de 10 g.
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O Cyanokit é administrado em conjunto com outras medidas apropriadas para descontaminar e
suportar o doente, incluindo o fornecimento de oxigénio para o doente respirar.

Como funciona o Cyanokit?

A substancia ativa do Cyanokit, a hidroxocobalamina, reage com o cianeto no organismo para formar
cianocobalamina, um composto néo toxico que é removido do organismo através da urina. Isto baixa
os niveis de cianeto no organismo e impede que o cianeto se fixe a enzima das células denominada
citocromo oxidase, a qual é importante para proporcionar energia as células. Isto ajuda a reduzir os
efeitos da intoxicagdo por cianeto. A hidroxocobalamina (vitamina B12a) tem sido utilizada como
suplemento vitaminado desde a década de 50.

Como foi estudado o Cyanokit?

Nao foram realizados quaisquer estudos nos quais a eficacia do Cyanokit tenha sido comparada
directamente com qualquer outro tratamento em seres humanos. A informagéo sobre a sua eficécia foi
obtida a partir de 83 doentes que foram internados no hospital com suspeita de intoxicagdo por cianeto
e que receberam Cyanokit. Num estudo que incluiu 69 doentes, a intoxicagdo por cianeto deveu-se a
exposi¢cdo ao fumo de um incéndio. Neste estudo, a condicdo dos doentes no local do acidente foi
comparada com a condicdo apés a perfusdo com Cyanokit e durante os trés dias subsequentes.

Foram estudados mais 14 doentes cuja intoxicacao por cianeto se deveu a outras causas que nao a
inalagdo de fumo; a maioria destes doentes tinha tomado cianeto durante uma tentativa de suicidio. A
informacao sobre estes doentes foi obtida a partir dos seus registos médicos, tal como introduzidos em
bases de dados de dois hospitais franceses.

Qual o beneficio demonstrado pelo Cyanokit durante os estudos?

No estudo da inalagdo de fumo, a resposta ao Cyanokit foi avaliada como “positiva” em 31 doentes
(45 %), “parcial” em 15 (22 %) e “ausente” em 10 (15 %). A resposta foi desconhecida nos restantes
13 doentes. Cinquenta dos doentes deste estudo sobreviveram. A sobrevivéncia foi mais provavel nos
doentes que receberam Cyanokit antes da paragem cardiaca, que apresentavam sintomas menos
graves de leséo cerebral e que tinham niveis mais reduzidos de cianeto no sangue. Dois doentes
sobreviveram apesar de terem sofrido uma paragem cardiaca antes de receber Cyanokit. Os sintomas
de leséo cerebral foram resolvidos em 38 dos 66 doentes.

Dos 14 doentes cuja exposi¢cdo ao cianeto se deveu a outras causas que ndo a inalacdo de fumo, 10
sobreviveram, incluindo sete doentes com niveis “letais” (potencialmente fatais) de cianeto no sangue.
Os quatro doentes que morreram apresentavam niveis elevados de cianeto no sangue e os seus
coragdes tinham parado ou apresentavam paragem respiratdria antes de terem recebido Cyanokit.

Qual é o risco associado ao Cyanokit?

Devido a cor vermelha intensa da hidroxocobalamina, a maioria dos doentes apresentara uma coloracédo
vermelha-escura da pele e das membranas mucosas durante até 15 dias, bem como da urina durante
até 35 dias, ap6s a administracdo de Cyanokit. A frequéncia dos outros efeitos secundarios do Cyanokit
ndo pode ser estimada a partir da informacgéo actualmente disponivel. Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente ao Cyanokit, consulte o Folheto Informativo.

A utilizacdo de Cyanokit pode interferir com a avaliacdo de queimaduras e com os resultados de testes
laboratoriais. Cada embalagem de Cyanokit tem um autocolante que explica este facto. Este pode ser
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colado nas notas que acompanham o doente, de modo que o pessoal do hospital seja informado destes
efeitos do medicamento.

Por que foi aprovado o Cyanokit?

O CHMP concluiu que o Cyanokit, com base nos seus efeitos sobre a sobrevivéncia e a prevencgéo de
lesGes cerebrais, parece ser bem tolerado e ser um antidoto eficiente do cianeto. Nao existem
informacdes disponiveis sobre as taxas de sucesso de outros antidotos para a intoxicagdo por cianeto,
pelo que ndo é possivel efectuar uma comparacao entre as taxas de sucesso observadas com o
Cyanokit e outras alternativas. No entanto, o Comité concluiu que o Cyanokit tem vantagens sobre
antidotos alternativos, visto que tem um bom perfil de seguranga em doentes nao intoxicados. Isto
torna-o uma opcgéo util quando existe apenas suspeita de intoxicacao por cianeto.

Por conseguinte, o CHMP concluiu que os beneficios do Cyanokit sdo superiores aos seus riscos e
recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Cyanokit?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Cyanokit. Com
base neste plano, foram incluidas informacfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Cyanokit, incluindo as precaucdes apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Outras informacodes sobre o Cyanokit:

Em 31 de novembro de 2007, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducgao no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o Cyanokit.

O EPAR completo relativo ao Cyanokit ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Cyanokit, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2015.
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