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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) ao Macugen. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par: o)Mumano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo a autorizacao de introducao no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as cgdi@ de utilizagdo do Macugen.
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O que é o Macugen? . @

O Macugen é uma solucdo para injecdo nos c}]ue contém a substancia ativa pegaptanib. A
solugdo é apresentada em seringa pré-c a.

Para que é utilizado o Ma ?

O Macugen é utilizado no tr ertto da forma "humida” da degenerescéncia macular relacionada com
a idade (DMRI) em adult

Esta doenca afeta a E’ mtral da retina, denominada macula, localizada na parte posterior do olho.

A macula permite a central necessaria para ver os detalhes essenciais a realizagdo de tarefas

quotidianas, tag conduzir, ler e reconhecer rostos.

A forma hu a DMRI é causada pelo crescimento anormal de vasos sanguineos debaixo da
macula, que tendem a derramar fluido e sangue, causando a perda gradual da visdo central.

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

O Macugen deve ser administrado apenas por oftalmologistas (médicos especialistas dos olhos) com
experiéncia em injecGes intravitreas (injecGes no humor vitreo, o liquido gelatinoso no interior do
olho). A seringa pré-carregada é fornecida com um volume de medicamento em excesso; ao preparar
a injecdo, o médico deve eliminar um certo volume para assegurar que € injetada a dose correta.
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A injecao de Macugen a uma dose de 0,3 mg € administrada no olho afetado de seis em seis semanas.
O processo deve ser realizado em condigles de esterilidade. Antes de cada injecao é administrada
anestesia local para reduzir ou prevenir qualquer dor causada pela injecdo. Podera igualmente ser
aplicado um antibiético sob a forma de gotas oftdlmicas antes e apds a injecdao de Macugen, a fim de
prevenir a infecdo ocular. Como é administrado por injecdo intravitrea, o Macugen pode aumentar a
pressao intraocular e provocar hemorragia intraocular, pelo que os doentes devem ser mantidos sob
observacao adequada apds cada injecdo. Se apds duas injecdes a acuidade visual do doente ndo
registar melhorias, o tratamento deve ser interrompido ou suspenso.

Como funciona o Macugen?

A substancia ativa do Macugen, o pegaptanib, € um aptamero. Um aptdmero é uma cadeia simples de

moléculas chamadas nucleétidos que se liga facilmente a uma molécula especifica do copeq. O
pegaptanib foi concebido para se ligar a uma proteina chamada fator de crescimento lial
vascular (VEGF) e bloquea-la. A VEGF provoca o crescimento dos vasos sanguine na-os mais
permeaveis. O pegaptanib injetado no olho bloqueia o VEGF e, desse modo,‘re z rescimento dos
vasos sanguineos e controla o derrame de fluidos e o inchaco. K\

Como foi estudado o Macugen? 5\'0

O Macugen foi estudado em dois estudos clinicos principais que i%gw um total de 1190 doentes e
tiveram a duracdo de dois anos, no maximo. Foi-lhes administrad®Macugen (0,3 mg, 1 mg ou 3 mg)
ou uma injecao simulada. Este procedimento é semelhapt éegéo de Macugen, embora sem a
utilizacdo do Macugen ou de agulha, em que a seringa £ %stada ao olho sem que haja injegao. O
principal parametro de eficacia foi o nimero de doenf@.l

e registou uma perda de acuidade visual
inferior a 15 letras num teste de visdo padrdo,, ‘@0

Qual o beneficio demonstrado p@ cugen durante os estudos?

Apds um ano de tratamento, cerca deQ& dos doentes tratados com 0,3 mg e 1 mg de Macugen
apresentavam uma perda da acuid )

com 55 % dos que receberam J8cao simulada. A dose de 3 mg ndo apresentou qualquer beneficio
adicional. Esta melhoria ma?b. -se durante um periodo de dois anos nos doentes tratados com

Macugen. . 0
Qual é o risco %\:iado ao Macugen?

Os efeitos

ual inferior a 15 letras no olho testado, comparativamente

u 0s mais frequentemente associados ao Macugen (observados em mais de 1 em
cada 10 doe sdo inflamacao da cdmara anterior (inflamacgdo da parte dianteira do olho), dor
ocular, aumento da pressdo intraocular (aumento da pressao no interior do olho), queratite pontuada
(pequenas marcas na superficie ocular) e flocos vitreos ou opacidades (pequenas particulas ou
manchas na visdo). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Macugen, consulte o Folheto Informativo.

Por vezes, pode ocorrer endoftalmite (infecdo no interior do olho), hemorragia vitrea (sangramento
ocular) e lesdes na retina apds o tratamento com o Macugen. E importante tratar o mais rapidamente
possivel este tipo de complicagdes. Os sintomas destas complicagGes e as instrucdes sobre o que fazer
se um doente apresentar estes sintomas encontram-se explicados no Folheto Informativo.

O uso do Macugem é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao pegaptanib ou a
qualquer outro componente do medicamento. E contraindicado em doentes com infegdes oculares ou
perioculares (infecdes nos olhos ou em torno dos olhos) ativas ou suspeitas.
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Por que foi aprovado o Macugen?

O CHMP constatou que, em doentes com DMRI himida, o Macugen 0,3 mg teve efeitos idénticos ao
Macugen 1 mg em termos de perda da acuidade visual, pelo que aprovou a dose mais reduzida. O
CHMP concluiu que os beneficios do Macugen sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
de uma autorizagao de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura do
Macugen?

A empresa que fabrica o Macugen fornecera material informativo aos médicos (a fim de minimizar os
riscos associados a injecdo no olho) e aos doentes (para que possam reconhecer quaisquer efeitos
secundarios graves e saibam quando devem consultar um médico com urgéncia).

Outras informacgodes sobre o Macugen 6

Em 31 de janeiro de 2006, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagao«d tgGdugao no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Macugen. K

O EPAR completo sobre o Macugen pode ser consultado no sitio Inter Agéncia em
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Asse¥sment Reports. Para mais
informagdes sobre o tratamento com o Macugen, leia o Folheto I ativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico. O

é
Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2012 @0
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000746/human_med_000848.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000620/human_med_000898.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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