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Nome do produto

DUVYZAT® (givinostate)

Empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA

Assunto Registro de medicamento novo (novo IFA) — via de desenvolvimento completo
Duvyzat ¢ indicado para o tratamento da distrofia muscular de Duchenne (DMD)

Indicacdo em pacientes com idade igual ou superior a 6 anos, em tratamento concomitante

com corticosteroides.

Publicacdo no DOU

13/08/2026

Mais informacdes

A Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) é uma doenca genética rara e grave que
afeta principalmente meninos, manifestando-se na primeira infancia. O corpo néo
consegue produzir uma proteina essencial chamada distrofina, que atua como um
"amortecedor” ou "escudo” dentro das células musculares. Sem essa proteina, as
fibras musculares se tornam frageis e se rompem facilmente a cada movimento.
Com o tempo, o musculo danificado perde a capacidade de se regenerar. Ele é
progressivamente substituido por tecido gorduroso e fibroso (cicatricial), o que leva
a perda gradual da for¢a muscular.

Os primeiros sinais costumam aparecer entre 0os 2 e 5 anos de idade (dificuldade
para correr, pular ou levantar do chdo). A maioria dos pacientes perde a capacidade
de andar por volta dos 12 anos de idade. Com o avanco da doenca, os musculos
respiratorios e cardiacos também sdo afetados, reduzindo significativamente a
expectativa de vida, que geralmente ndo ultrapassa os 30 anos.

Em pacientes com DMD, a falta da proteina distrofina desencadeia uma série de
eventos prejudiciais nos masculos. Um desses eventos € 0 aumento da atividade de
enzimas chamadas histona desacetilases (HDACS). A atividade excessiva dessas
enzimas funciona como um "interruptor" que desliga genes importantes para a
reparacdo e regeneracdo muscular. Consequentemente, o muasculo perde a
capacidade de se recuperar, resultando em inflamacéo crénica, formacéo de fibrose
(tecido cicatricial) e acimulo de gordura, que substituem progressivamente o tecido
muscular saudavel. DUVYZAT® (givinostate) age justamente inibindo a enzima
histona desacetilase (HDAC).

Um ponto importante é que, por atuar em eventos que ocorrem a jusante da causa
genética da DMD, este medicamento pode beneficiar pacientes portadores de
qualquer tipo de mutagdo no gene da distrofina.

A DMD tem um altissimo impacto social e econdmico. A dependéncia total para
atividades diarias, a necessidade de equipamentos especializados (cadeiras de rodas,




ventiladores mecénicos) e o acompanhamento multiprofissional continuo
representam um fardo pesado para as familias e para os sistemas de salde.

Destaca-se que, atualmente, ndo ha nenhuma outra opc¢do terapéutica especifica
aprovada para DMD no Brasil. O tratamento com corticoides é a principal
intervencdo medicamentosa disponivel para a preserva¢do da forca muscular.

Por ser um medicamento novo, ainda existem incertezas reconhecidas acerca do uso
do DUVYZAT® (givinostate) na DMD, especialmente a respeito da eficacia clinica
de longo prazo, uma vez que o medicamento foi testado em estudos clinicos, mas a
realidade dos pacientes pode trazer novas informagfes. Em razdo disso, para
aprovacdo do DUVYZAT® (givinostate) foi firmado um Termo de Compromisso
entre a Anvisa e a Empresa MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA. No caso
especifico do givinostate, que é o primeiro medicamento da sua classe aprovado
para DMD e chega em um momento em que ndo ha outras op¢des no Brasil, esse
compromisso ganha ainda mais relevancia, permitindo que os pacientes tenham
acesso ao tratamento enquanto novos estudos continuam gerando evidéncias sobre
seus beneficios e riscos.

O que é o givinostate?
Givinostate € um inibidor da enzima histona desacetilase (HDAC). Ao bloquear

essa enzima, o0 medicamento "religa” 0s genes necessarios para a reparacgao € o
crescimento muscular.

O DUVYZAT® (givinostate) ndo é um tratamento curativo, mas sim uma terapia
modificadora da doenca, ou seja, ele retarda a progressao da DMD, atuando
diretamente em mecanismos que levam a deterioracdo muscular.

Para que DUVYZAT®¢ indicado?

DUVYZAT® (givinostate) € aprovado para tratar Distrofia Muscular de Duchenne
em pacientes com 6 anos ou mais, juntamente com uso de corticoides.

Quais os beneficios que DUVYZAT® demonstrou nos estudos clinicos?

Os estudos clinicos que embasaram a aprovacdo do DUVYZAT® (givinostate)
demonstraram que o medicamento é capaz de retardar a progressdo da doenca.

O principal beneficio funcional observado foi a desaceleracdo da perda de
capacidade motora medida pelo tempo para subir quatro degraus (4SC) preservando
a funcdo muscular. Em uma escala que mede o tempo para subir quatro degraus, 0s
pacientes que usaram o medicamento apresentaram uma perda de funcdo
significativamente menor em comparacdo com aqueles que usaram apenas o
tratamento padréo.

Além disso, o medicamento também ajudou a preservar a massa muscular,
reduzindo o acumulo de gordura nos masculos, o que indica uma menor
degeneragéo do tecido muscular ao longo do tempo. Embora os resultados em
alguns outros testes funcionais ndo tenham atingido significancia estatistica formal,




os dados apontaram na direcdo de beneficios para os pacientes tratados com
DUVYZAT® (givinostate).

Quais os principais riscos associados a DUVYZAT®?

Como todo medicamento, o DUVYZAT® (givinostate) pode causar eventos
adversos, sendo 0s mais comuns a diarreia, a dor abdominal, a queda no nimero de
plaquetas no sangue, o aumento dos triglicerideos, enjoos, vémitos e febre.

A queda das plaquetas merece atencdo especial, pois pode aumentar o risco de
sangramentos e hematomas, por isso 0 médico solicitard exames de sangue
regularmente para monitorar esses valores e, se necessario, ajustar a dose ou até
suspender o tratamento temporariamente.

Diarreia e vomitos também sdo frequentes, principalmente no inicio do uso, e
podem exigir medicamentos para alivio e cuidados com a hidratacao.

O tratamento com givinostate deve ser interrompido se os niveis de triglicerideos
permanecerem elevados, apesar da intervencdo dietética adequada e do ajuste da
dose.

Quanto as contraindicacfes, 0 DUVYZAT® (givinostate) ndo deve ser usado por
pacientes que tenham alergia comprovada ao givinostate ou a qualquer outro
componente da formula; além disso, o medicamento ndo é recomendado para
gestantes ou mulheres que estejam amamentando, pois 0s estudos em animais
mostraram riscos para o desenvolvimento fetal. No mais, ndo ha contraindicac6es
absolutas, mas o médico avaliara cuidadosamente cada caso, especialmente em
pacientes com problemas cardiacos, pois 0 medicamento pode alterar o ritmo do
coracao (prolongamento do intervalo QT).

Como DUVYZAT® deve ser usado?

DUVYZAT® (givinostate) € um medicamento liquido (suspensdo oral) que deve
ser tomado por via oral, duas vezes ao dia. A quantidade exata a ser ingerida em
cada dose depende do peso corporal do paciente, e 0 médico sera responsavel por
calcular e prescrever a medida correta. O frasco vem com uma seringa dosadora
graduada que facilita a retirada da quantidade certa do remédio. Antes de usar, é
importante agitar bem o frasco, virando-o de cabeca para baixo por pelo menos 30
segundos, até que o liquido fique totalmente homogéneo. O medicamento ndo deve
ser misturado com agua ou outros liquidos e deve ser tomado puro, colocando a
seringa dentro da boca, contra a bochecha, e despejando lentamente o conteudo.
Caso 0 paciente se esqueca de uma dose, ndo se deve dobrar a proxima; basta pular
a dose perdida e continuar o esquema normal no horario seguinte. O tratamento
deve ser seguido rigorosamente conforme a orientacdo médica, e a dose pode ser
ajustada ou até interrompida pelo médico caso ocorram efeitos colaterais como
queda das plaquetas, diarreia intensa ou aumento dos triglicerideos.

DUVYZATP® ja esta disponivel no mercado?




Embora o registro de DUVYZAT® ja tenha sido concedido pela Anvisa, o
medicamento estara apto para comercializagdo ap0s a aprovacdo do pre¢co maximo
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Porém, a
deciséo de quando o medicamento serd comercializado é da empresa detentora do
registro.

A disponibilizagdo do medicamento no Sistema Unico de Saide (SUS) é
condicionada a avaliacdo e recomendacgdo de incorporacdo pela Comissao Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC) e
aprovacgdo pelo Ministério da Satide. Nem todo medicamento registrado na Anvisa
é objeto de avaliacdo pela CONITEC e incorporacdo ao SUS.




