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Voxzogo (vosoritida)
Um resumo sobre Voxzogo e porque esta autorizado na UE

O que é Voxzogo e para que é utilizado?

Voxzogo é um medicamento para o tratamento da acondroplasia em doentes com idade igual ou
superior a 4 meses, cujos 0ssos ainda se encontrem em crescimento.

A acondroplasia é uma doenca hereditaria causada por uma mutagao (alteragdo) num gene chamado
recetor do fator de crescimento de fibroblastos 3 (FGFR3). A mutagao afeta o crescimento de quase
todos os 0ssos do corpo, incluindo o cranio, a coluna, os bracos e as pernas, resultando numa estatura
muito baixa com uma aparéncia caracteristica.

A acondroplasia € uma doenca rara, e Voxzogo foi designado medicamento érfao (medicamento
utilizado em doencas raras) a 24 de janeiro de 2013. Mais informacgles sobre a designacdo de
medicamento érfao podem ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU3121094.

Voxzogo contém a substancia ativa vosoritida.

Como se utiliza Voxzogo?

O medicamento sd pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento com Voxzogo deve ser
iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de perturbagées do
crescimento ou do crescimento anormal dos ossos.

Voxzogo é administrado por injegdo sob a pele uma vez por dia, de preferéncia aproximadamente a
mesma hora do dia. O local de injecdo deve ser alternado a cada injecdo. A dose recomendada é
calculada de acordo com o peso corporal do doente.

O tratamento sé deve ser iniciado quando a acondroplasia for confirmada por testes genéticos e deve
terminar quando ndo for provavel que o doente continue a crescer.

As injecOes de Voxzogo podem ser administradas pelo prestador de cuidados dos doentes depois de
receberem formacdo adequada.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Voxzogo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Voxzogo?

Em doentes com acondroplasia, o gene FGFR3, que regula o crescimento, estd permanentemente
ligado. Isto impede o crescimento normal dos ossos, levando a ossos mais curtos do que o normal. A
substancia ativa de Voxzogo, o vosoritida, atua ligando-se a um recetor (alvo) denominado recetor de
peptideo natriurético tipo B (NPR-B), que reduz a atividade do FGFR3. Isto estimula o crescimento dos
0ssos, melhorando assim os sintomas da doenga.

Quais os beneficios demonstrados por Voxzogo durante os estudos?

Voxzogo foi mais eficaz do que o placebo (tratamento simulado) no aumento da taxa de crescimento
apods 52 semanas de tratamento num estudo que incluiu 121 criangas com idades compreendidas entre
0os 5 e 0s 17 anos com acondroplasia confirmada. As criangas que receberam Voxzogo aumentaram
cerca de 1,57 cm mais durante o ano de tratamento do que as que receberam o placebo. Além disso,
os resultados sugerem que a melhoria no crescimento se mantém.

Voxzogo foi mais eficaz do que o placebo no aumento da taxa de crescimento num segundo estudo que
incluiu 75 criangas com idades compreendidas entre os 4 meses e menos de 5 anos com acondroplasia
confirmada. O principal parédmetro de eficacia foi a alteragdo do z-score de estatura, uma medida que
compara a altura do doente com a média esperada para a sua idade e sexo. Apds um ano de
tratamento, as criancas que receberam Voxzogo apresentaram, em média, uma melhoria maior no z-
score de estatura do que as que receberam o placebo. As criangas que receberam Voxzogo também
aumentaram cerca de 0,8 cm mais durante o ano de tratamento do que as que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Voxzogo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Voxzogo, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Voxzogo (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo reagdes no local da injecao (tais como inchaco, vermelhidao, comichao ou dor),
vomitos e diminuicdo da pressao arterial.

Por que esta Voxzogo autorizado na UE?

Voxzogo é eficaz no aumento da taxa de crescimento em criancas com idade igual ou superior a

4 meses diagnosticadas com acondroplasia. Isto pode aumentar a estatura final, permitindo as pessoas
com acondroplasia realizar atividades didrias mais facilmente. Os efeitos secundarios do medicamento
sdo considerados controlaveis. O perfil de seguranca em criancas com menos de 5 anos de idade é
semelhante ao das criangas mais velhas. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios de Voxzogo sdo superiores aos seus riscos e que pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Voxzogo?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Voxzogo sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Voxzogo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Voxzogo

A 26 de agosto de 2021, Voxzogo recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Para informacGes adicionais sobre Voxzogo consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voxzogo

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2023.
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