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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacédo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacGes sobre as condi¢fes de utilizagdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenga ou o tratamento, lei a@olheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéuti e quiser obter
mais informacéo sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, lei Scussao
Cientifica (também parte do EPAR). :\',

O
O que é 0 Removab? \
O Removab € um concentrado para prepara¢do de uma squgé@ara perfusdo (administracdo gota a
gota). Contém a substancia activa catumaxomab. (,(bo
Para que é utilizado o Removab?
O Removab esté indicado para o tratamento da.a maligna, uma acumulacéo de fluido na cavidade
peritoneal (espaco abdominal) causada por u ro. O medicamento € utilizado quando néo est
disponivel um tratamento padréo ou quand;x janao é viavel.
O Removab apenas pode ser utilizado enﬁe ntes com carcinomas EpCAM-positivos. Trata-se de
cancros em que as células tumorais tam a superficie grandes quantidades de uma molécula
denominada EpCAM.
O medicamento s6 pode ser obti ediante receita médica.
Como se utiliza 0 Remow
O Removab s6 deve r@nlnistrado sob a vigilancia de um médico com experiéncia na utilizacdo de
medicamentos anti@vosos.
O Removab deve seradministrado como perfusdo intraperitoneal (administracéo na cavidade
peritoneal) por meio de um sistema de bomba de perfus&o. E habitualmente administrado na forma de
quatro perfusdes, em doses crescentes, de 10 a 150 microgramas, durante um periodo de 11 dias. Entre
as perfusdes deve decorrer um intervalo de pelo menos dois dias, mas este intervalo pode ser
prolongado caso o doente apresente efeitos secundarios. O periodo de tratamento total ndo deve
exceder 20 dias.
Os doentes devem ser monitorizados depois de cada perfusdo. O Removab ndo deve ser administrado
por bolus (uma injeccdo Unica de toda a quantidade do medicamento), nem por qualquer outra via de
administracdo. Antes do tratamento, recomenda-se a administragdo de medicamentos para reduzir a
dor, a febre e a inflamacao. Os doentes com problemas graves do figado, ou com problemas
moderados ou graves dos rins, apenas devem ser tratados com Removab apds uma cuidadosa
avaliacdo da relacdo de beneficio-risco do medicamento. N&o se recomenda a utilizacdo de Removab
em doentes com idade inferior a 18 anos devido a auséncia de dados de seguranga e eficacia relativos a
este grupo etéario.
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Como funciona o Removab?

Em doentes com cancro, a ascite forma-se quando as células cancerosas se desenvolvem no peritoneu,
a membrana que envolve a cavidade peritoneal, bloqueando o escoamento natural de fluido do
abdomen.

A substancia activa do Removab, o catumaxomab, é um anticorpo monoclonal. Um anticorpo
monoclonal é um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido para reconhecer e se ligar a uma
estrutura especifica (chamada antigénio) que se encontra em determinadas células do organismo. O
catumaxomab foi concebido para se ligar a dois antigénios: 0 EpCAM, que se encontra em niveis
elevados em alguns tipos de células cancerosas, e 0 CD3, que se encontra nas células T. As células T
fazem parte do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo), estando envolvidas na
coordenacdo da morte das células infectadas e anormais. Ao ligar-se a estes dois antigenios, o
catumaxomab forma uma ponte entre as células cancerosas e as células T. Isto origina a aproximacao
destas células, e deste modo as células T podem eliminar as células cancerosas. O catumaxomab liga-
se ainda a uma terceira substancia, denominada receptor Fc-gama, que também ajuda o sistema
imunitario a atacar as células cancerosas.

Como foi estudado o Removab?

Os efeitos do Removab foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

O Removab foi estudado num estudo principal que envolveu 258 doentes ¢ ite maligna
provocada por cancro EpCAM-positivo, relativamente ao qual um tratal adrdo ndo estava
disponivel ou néo era viavel. Neste estudo, 0 Removab utilizado em asgdcidéo com a drenagem do
fluido do abdémen foi comparado com a drenagem utilizada por sj s& principal pardmetro de
eficicia foi o tempo que os doentes viveram sem a necessidade d a nova drenagem.

O Removab com drenagem foi mais eficaz no tratame scite maligna que a drenagem por si s0.
Em média, os doentes que receberam o Removab pa 46 dias sem necessidade de uma segunda
drenagem. Este intervalo foi de 11 dias nos doenk?bq foram tratados apenas com a drenagem.

Qual o beneficio demonstrado pelo Removab dura%s dos?

Qual é o risco associado ao Removab? \
Cerca de 90 % dos doentes tratados com ab apresentam efeitos secundarios. Os efeitos
secundarios mais frequentes associado emovab (observados em mais de 1 em cada 10 doentes)

abdominal (dor de barriga), naus njoo), vomitos, diarreia, pirexia (febre), fadiga (cansaco),

arrepios e dor. Para a lista co dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Removab,
consulte o Folheto Informai
O Removab néo deve s
catumaxomab, a qual
ratinho).

sdo linfopenia (niveis baixos de% , um tipo de glébulo branco existente no sangue), dor

ado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao
utro componente do medicamento ou a proteinas murinas (de rato ou

Por que foi aprovado o Removab?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Removab séo
superiores aos seus riscos no tratamento intraperitoneal da ascite maligna em doentes com carcinoma

EpCAM-positivo, quando ndo esta disponivel um tratamento padrdo ou quando este ja ndo € viavel. O
Comité recomendou a concessdo de uma Autorizacao de Introducdo no Mercado para 0 Removab.

Outras informacdes sobre 0 Removab
Em 20 Abril de 2009, a Comissdo Europeia concedeu a Fresenius Biotech GmbH uma Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Removab.

O EPAR completo sobre 0 Removab pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 03-20009.
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