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Ozurdex (dexametasona)
Um resumo sobre Ozurdex e porque esta autorizado na UE

O gue é Ozurdex e para gque € utilizado?

Ozurdex é um implante que é injetado no olho.
E utilizado no tratamento de adultos com disfuncdo da visédo devido a edema macular associado a:
e bloqueio das veias que transportam o sangue da parte de tras do olho;

e danos nos vasos sanguineos causados por diabetes em doentes que tenham uma lente artificial no
olho ou nos quais outro tratamento ndo tenha funcionado ou néo se tenha revelado adequado.

O edema macular € um inchago na macula, a parte central da retina (a camada sensivel a luz na parte
de tras do olho), que pode reduzir a visdo central utilizada em tarefas como a leitura e a conducgéo.

Ozurdex é também utilizado no tratamento de adultos com uveite ndo infeciosa na parte de tras do
olho. A uveite é a inflamacgao da Uvea, a camada intermédia do olho.

Como se utiliza Ozurdex?

Ozurdex so6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um oftalmologista
(especialista de doencas dos olhos) com experiéncia na administracdo de inje¢des intravitreas
(injecBes no humor vitreo, o fluido gelatinoso no olho).

Cada implante esta inserido num aplicador e contém 700 microgramas da substancia ativa,
dexametasona.

Os doentes recebem um implante de Ozurdex de cada vez, injetado diretamente no humor vitreo.
Podem ser administrados tratamentos adicionais se a doen¢ca melhorar mas voltar a piorar e se o
médico considerar que o doente beneficiara de um tratamento adicional. Os doentes que registem
melhoria da visdo e em que essa melhoria se mantenha estavel ndo devem receber mais implantes. Os
doentes que registem deterioracdo da visao e que nao registem melhorias com Ozurdex, ndo devem
receber mais implantes.
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Para obter informacfes adicionais sobre a utilizagcdo de Ozurdex, leia o Folheto Informativo ou contacte
0 médico ou farmacéutico.

Como funciona Ozurdex?

A substancia ativa de Ozurdex, a dexametasona, pertence a um grupo de medicamentos anti-
inflamatorios conhecidos como corticosteroides. Funciona ao entrar nas células e bloquear a produgéao
do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF) e de prostaglandinas, substancias que estao
envolvidas na inflamacéo.

Os implantes de Ozurdex séo injetados diretamente no humor vitreo do olho. Isto garante que as
quantidades adequadas de dexametasona atinjam a area no interior do olho onde ocorre a inflamacéao
no edema macular e uveite. O implante é feito de um material que se dissolve ao longo de varios
meses, e que liberta gradualmente a dexametasona.

Quais os beneficios demonstrados por Ozurdex durante os estudos?

Uma vez que a dexametasona € um medicamento anti-inflamatério bem conhecido, a empresa
apresentou estudos da literatura publicada em que Ozurdex foi comparado com um tratamento
simulado (em que um aplicador foi pressionado contra o olho, embora nada tivesse sido efetivamente
injetado).

Edema macular relacionado com veias bloqueadas da retina

Em dois estudos principais que incluiram um total de 1267 adultos, Ozurdex foi mais eficaz do que o
tratamento simulado na melhoria da viséo dos doentes. A visdo foi medida utilizando melhor acuidade
visual corrigida (MAVC), que indica a acuidade visual da pessoa (ap6s ter recebido lentes de correc¢do).
No primeiro estudo, em cerca de 23 % dos doentes que receberam Ozurdex, a MAVC tinha aumentado
em, pelo menos, 15 letras apés 180 dias, em comparacdo com 17 % dos doentes que receberam o
tratamento simulado. No segundo estudo, os valores eram de cerca de 22 % para Ozurdex apos

90 dias e de 12 % para o tratamento simulado.

Edema macular relacionado com a diabetes

Dois estudos principais que incluiram 1048 doentes compararam os efeitos de um implante de

700 microgramas ou de 350 microgramas de Ozurdex. Os doentes foram seguidos durante 3 anos e
receberam tratamento adicional sempre que necessario. Em doentes cujas lentes ja tinham sido
cirurgicamente substituidas, verificou-se uma melhoria média na MAVC em ambos os estudos, de

6,5 letras ap6s Ozurdex 700 microgramas, em comparagao com 1,7 letras apés o tratamento
simulado. Nos doentes nos quais outros tipos de tratamento ndo tenham funcionado ou ndo se tenham
revelado adequados, verificou-se uma melhoria média na MAVC em ambos os estudos, de 3,2 letras
apos 700 microgramas de Ozurdex, em comparacdo com 1,5 letras ap6s o tratamento simulado.

Uveite

Ozurdex foi mais eficaz do que o tratamento simulado na reducgédo da inflamacdo em doentes com
uveite medida através de uma melhoria na pontuacao do nivel de turbacao vitrea nos doentes, o que
da uma indicagao da inflamacao, indicando o valor zero de auséncia de inflamagao. Num estudo
principal que incluiu 229 adultos com uveite, 8 semanas apds a injecdo, cerca de 47 % dos doentes
tratados com 700 microgramas de Ozurdex atingiram uma pontuacgéo zero de turvacgao vitrea, em
comparacdo com 36 % dos doentes tratados com 350 microgramas de Ozurdex e 12 % dos doentes
que receberam o tratamento simulado.
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Quais sao os riscos associados a Ozurdex?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ozurdex (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sdo o aumento da presséo intraocular (a pressdo no interior do olho), hemorragia conjuntival
(hemorragia da membrana que cobre a parte branca do olho) e catarata (aspeto turvo da lente — em
doentes com uveite e diabetes). Pensa-se que a hemorragia seja causada pelo procedimento de
injecdo e ndo pelo préprio medicamento. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente a Ozurdex, consulte o Folheto Informativo.

O uso de Ozurdex esté contraindicado em doentes que tém ou se pensa terem infe¢des oculares ou
perioculares (infe¢des nos olhos ou em seu redor) e em doentes com glaucoma avancado (danos
causados ao nervo do olho devido geralmente a alta pressao no interior do olho) ndo adequadamente
controlado apenas com medicamentos. Esta também contraindicado em certos casos em que a parte
de tras da membrana que envolve o cristalino (a capsula do cristalino) tiver uma rotura. Para a lista
completa de restricBes de utilizacdo relativas a Ozurdex, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Ozurdex autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Ozurdex sao superiores aos seus
riscos nos doentes com uveite ou edema macular relacionados com veias bloqueadas e que o
medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. A injecdo de Ozurdex provoca traumatismo
menor ao globo ocular e considera-se que o0 aumento da pressao intraocular é gerivel. Além disso, as
injecdes ndo necessitam de ser administradas com frequéncia, uma vez que o implante permanece nos
olhos durante varios meses.

No grupo global de doentes com edema macular relacionado com a diabetes, a Agéncia observou que o
beneficio era modesto e que era superado pelos riscos, incluindo o desenvolvimento de cataratas.
Contudo, nas pessoas com uma lente artificial no olho afetado, que ndo tenham respondido
anteriormente ao tratamento ou que n&o sejam adequadas para outros tratamentos n&o
corticosteroides, as vantagens de Ozurdex foram consideradas superiores aos riscos. Por conseguinte,
a utilizacdo de Ozurdex em doentes com edema macular relacionado com a diabetes foi limitada a
estes dois grupos.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Ozurdex?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Ozurdex.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Ozurdex sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ozurdex sédo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer ac¢des necessarias para proteger os doentes.

Além disso, a empresa que produz Ozurdex assegurara que os doentes recebam um pacote
informativo, incluindo uma brochura e um CD audio.
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Outras informacgoes sobre Ozurdex

A 27 de julho de 2010, Ozurdex recebeu uma Autorizacdo de Introdugéo no Mercado, vélida para toda
a UE.

Mais informacdes sobre Ozurdex podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozurdex.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 10-2019.
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