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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Votrient. 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 & concessdo de uma autorizagéo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Votrient.

O que é o Votrient?

O Votrient € um medicamento que contém a substancia ativa pazopanib. Esta disponivel na forma de
comprimidos (200 mg e 400 mg).

Para que é utilizado o Votrient?

O Votrient é utilizado no tratamento de adultos com os seguintes tipos de cancro:

e carcinoma das células renais avancado (um tipo de cancro nos rins). E utilizado em doentes que
nunca tenham recebido tratamento anterior ou em doentes que ja tenham sido tratados para a
doenca avangada com medicamentos anticancerigenos chamados «citocinas». «Avancado»

significa que o cancro comegou a disseminar-se a outras partes do organismo;

e determinados tipos do sarcoma dos tecidos moles, um tipo de cancro que se desenvolve a partir
dos tecidos moles de suporte do organismo. E utilizado em doentes que tenham sido previamente
tratados com quimioterapia (medicamentos para tratar o cancro) devido ao cancro se ter
espalhado, ou em doentes cujo cancro tenha progredido nos 12 meses apo6s terapéutica
adjuvante/neoadjuvante (tratamento recebido antes ou depois do tratamento principal).

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

O tratamento com o Votrient sé deve ser iniciado por um médico com experiéncia na administracdo de
medicamentos contra o cancro. A dose recomendada é de 800 mg uma vez ao dia, podendo ser
necessario reduzir a dose caso o doente apresente efeitos secundarios. O Votrient deve ser tomado
com agua mas sem alimentos, pelo menos uma hora antes ou duas horas apds a refeigéo.

Em doentes com problemas moderados no figado, a dose deve ser reduzida para 200 mg uma vez ao
dia. O uso do Votrient ndo é recomendado em doentes com problemas graves no figado.

Como funciona o Votrient?

A substancia ativa do Votrient, o pazopanib, € um inibidor da proteina quinase. Isto significa que
bloqueia um tipo especifico de enzimas chamado proteinas quinases. Estas enzimas encontram-se em
determinados recetores na superficie das células, tais como o «VEGFR», 0 «<PDGFR» e 0 «KIT», que
estdo envolvidos no crescimento e na disseminacao das células cancerigenas. Ao bloquear estas
enzimas, o Votrient pode reduzir o crescimento e a propagac¢éo do cancro.

Como foi estudado o Votrient?

O Votrient foi comparado com um placebo (tratamento simulado) num estudo principal que incluiu 435
doentes com carcinoma das células renais avancado, alguns dos quais tinham sido previamente
tratados com «citocinas». O Votrient foi igualmente comparado com um placebo num estudo principal
que incluiu 369 doentes com sarcoma dos tecidos moles cuja doenga tinha progredido durante ou apés
a ultima quimioterapia administrada.

Em todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi a sobrevivéncia sem progressdo (o tempo
que os doentes viveram sem agravamento da doencga).

Qual o beneficio demonstrado pelo Votrient durante os estudos?

O Votrient foi mais eficaz do que o placebo no tratamento de doentes com carcinoma das células renais
avancado. Em média, os doentes que tomaram o Votrient viveram 9,2 meses sem progressdo da
doenca, comparativamente a 4,2 meses nos doentes que receberam o placebo.

O Votrient foi igualmente mais eficaz do que o placebo no tratamento do sarcoma dos tecidos moles.
Em média, os doentes que tomaram o Votrient viveram 20 semanas sem progressdo da doenca,
comparativamente a sete semanas nos doentes que receberam o placebo.

Qual é o risco associado ao Votrient?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Votrient (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo diminui¢cdo do apetite, disgeusia (altera¢des do paladar), hipertensdo (pressao arterial
elevada), diarreia, nausea (enjoo), vomitos, dor, alteracdo da cor do cabelo, fadiga (cansago),
hipopigmentacéo da pele (descoloracdo da pele), erupcédo esfoliativa (erupcdo cutanea com
descamacdo da pele), dores de cabeca, estomatite (inflamacéo do revestimento da boca), perda de
peso e aumento dos niveis sanguineos de determinadas enzimas hepaticas. Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente ao Votrient, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Votrient é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao pazopanib ou a qualquer
outro componente do medicamento.
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Por que foi aprovado o Votrient?

O CHMP considerou que o Votrient demonstrou ser um medicamento eficaz no tratamento de doentes
com carcinoma das células renais avan¢ado e sarcoma dos tecidos moles, proporcionando uma
melhoria clinicamente relevante na sobrevivéncia sem progressdo da doenca. O perfil de seguranca do
Votrient é considerado aceitavel e, de uma forma geral, controlavel. Por conseguinte, o Comité
concluiu que os beneficios do Votrient sdo superiores aos seus riscos, pelo que recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Foi inicialmente concedida ao Votrient uma «autoriza¢do condicional» porque se aguardavam mais
dados sobre o medicamento, em particular no que respeita ao tratamento do carcinoma das células
renais. Dado a empresa ter apresentado a informacgédo adicional necesséria, a autorizacdo passou de
«condicional» a «plenax».

Outras informagoes sobre o Votrient

Em 14 de junho de 2010, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado
condicional, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Votrient. Em 1 de julho de 2013, a
autorizacdo passou a autorizagao plena.

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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