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ziconotida

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Prialt. 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 Introducdo no Mercado, bem
como as suas recomendacdes sobre as condi¢gbes de utilizagcdo do Prialt.

O gue é o Prialt?

O Prialt € uma solucéo para perfusao que contém a substancia ativa ziconotida.

Para que é utilizado o Prialt?

O Prialt é utilizado para o tratamento da dor crénica e intensa em adultos que necessitam de um
analgésico por injegdo intratecal (injecdo no espago que rodeia a espinal medula e o cérebro).

Dado o niumero de doentes com dor crénica que necessitam da injecdo de farmacos analgésicos
diretamente na coluna ser reduzido, a doenca é considerada «rara», pelo que o Prialt foi designado
medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencas raras) em 9 de julho de 2001.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Prialt?

O tratamento com o Prialt s6 deve ser efetuado por um médico com experiéncia na administracdo de
medicamentos por via intratecal.

O Prialt tem de ser administrado como uma perfusdo continua muito lenta através de um cateter
intratecal (um tubo inserido no canal espinal) utilizando uma bomba de perfuséo capaz de debitar uma
quantidade exata do medicamento. Poderéa ser necessario diluir o Prialt antes da sua utilizacgéo,
sobretudo para as doses mais baixas necessarias no inicio do tratamento. A dose inicial do Prialt é de
2,4 microgramas por dia. A dose devera ser aumentada gradualmente, de preferéncia em intervalos de
dois ou mais dias, de modo a assegurar o melhor equilibrio entre o alivio da dor e os possiveis efeitos
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secundarios. A dose ndo pode ser aumentada mais de uma vez num periodo de 24 horas. A maior
parte dos doentes necessita de doses inferiores a 9,6 microgramas por dia. A dose maxima diaria é de
21,6 microgramas por dia.

Como funciona o Prialt?

A substancia ativa do Prialt, a ziconotida, é uma copia de uma substancia natural denominada omega-
conopéptido, que se encontra no veneno de um tipo de caracol marinho. A ziconotida funciona através
do bloqueio de poros especiais denominados canais de calcio, situados a superficie das células
nervosas que transmitem os sinais dolorosos. Ao bloquear o fluxo de célcio para as células nervosas, a
ziconotida interfere com a transmissdo dos sinais dolorosos na coluna, o que ajuda a aliviar a dor.

Como foi estudado o Prialt?

O Prialt foi comparado a um placebo (tratamento simulado) em trés estudos principais que incluiram
589 doentes com dor crénica e intensa. Dois dos estudos foram de curta duracéo (5 e 6 dias): um dos
estudos analisou a dor associada ao cancro ou a SIDA; o outro analisou a dor associada a outras
causas como, por exemplo, danos nos nervos. O terceiro estudo analisou o uso do medicamento ao
longo de trés semanas. Em todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi a alteragdo na escala
visual anéloga de intensidade da dor (VASPI - Visual Analog Scale of Pain Intensity). Esta é uma
pontuacdo da dor indicada pelos doentes, numa escala de 0 mm (nenhuma dor) a 100 mm (méaximo
da dor).

Qual o beneficio demonstrado pelo Prialt durante os estudos?

O Prialt foi mais eficaz do que o placebo nos dois primeiros estudos. Antes do tratamento, a pontuacao
VASPI média dos doentes com cancro ou SIDA era de 74 mm; a pontuacgédo dos doentes com outros
tipos de dor era de 80 mm. Apds o tratamento, as pontua¢gdes nos doentes a receber o Prialt baixaram
para 35 mm e 54 mm, respetivamente. As pontua¢cdes nos doentes a receber placebo corresponderam
a6l mme 72 mm.

No terceiro estudo, verificou-se uma tendéncia para uma maior eficacia do Prialt em relacdo ao
placebo, tendo a classificacdo da VASPI variado entre 81 mm, antes do tratamento, 68 mm nos
doentes a receber o Prialt e 74 mm nos doentes a receber o placebo.

Qual é o risco associado ao Prialt?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Prialt (observados em mais 1 doente em cada
10) sao confuséao, tonturas, nistagmo (movimento ocular descontrolado), diminuicdo da memoéria
(esquecimentos), dores de cabeca, sonoléncia (vontade de dormir) visdo desfocada, naduseas
(sensacdo de enjoo), vémitos, marcha anormal (dificuldade em andar) e astenia (fraqueza).

O uso do Prialt esta contraindicado em simultaneo com quimioterapia intratecal (farmacos anti-
cancerigenos injetados no canal espinal). Para a lista completa dos efeitos secundéarios e de restricbes
relativamente ao Prialt, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Prialt?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que o Prialt constitui uma alternativa a
outros analgésicos intratecais, como os opioides. O CHMP concluiu que os beneficios do Prialt sdo
superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autoriza¢ao de introdugdo no mercado
para o medicamento.

O Prialt foi inicialmente autorizado em «circunstancias excecionais». Isto significa que, como se trata
de uma doenga rara, a informacgéao disponivel a data da aprovacao era limitada. Dado a empresa ter
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fornecido as informacdes adicionais solicitadas, o estatuto de «circunstancias excecionais» terminou
em 17 de janeiro de 2014.

Que informacéo ainda se aguarda sobre o Prialt?

A empresa responsavel pelo fabrico do Prialt esta a realizar um estudo que avalia a utilizacdo a longo
prazo do medicamento, analisando, em particular, a possibilidade de desenvolvimento de tolerancia ao
tratamento (quando as doses de um medicamento que eram eficazes se tornam menos eficazes com o
passar do tempo).

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Prialt?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Prialt. Com base
neste plano, foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Prialt, incluindo as precauc¢fes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informacgoes sobre o Prialt

Em 21 de fevereiro de 2005, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Prialt.

O EPAR completo sobre o Prialt pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais informagdes sobre o
tratamento com o Prialt, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico
ou farmacéutico.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orfdos para o Prialt pode ser consultado
no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	O que é o Prialt?
	Para que é utilizado o Prialt?
	Como se utiliza o Prialt?
	Como funciona o Prialt?
	Como foi estudado o Prialt?
	Qual o benefício demonstrado pelo Prialt durante os estudos?
	Qual é o risco associado ao Prialt?
	Por que foi aprovado o Prialt?
	Que informação ainda se aguarda sobre o Prialt?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz do Prialt?
	Outras informações sobre o Prialt

