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Guia do A
4 paciente / cuidador

Emicizumabe
Injecdo subcutanea
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Guia do paciente / cuidador
paragarantir o uso seguro de
emicizumabe no tratamento
da hemofilia A
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para minimizar ou prevenir importantes riscos do produto.

o

Consulte a bula de emicizumabe para obter mais informagdes €S
sobre possiveis eventos adversos.

Q Este material fornece aos pacientes e aos cuidadores recomendagoes
q
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INFORMAGOES IMPORTANTES
DE SEGURANCA

Em caso de emergéncia:

Entre em contato com o seu médico para atendimento
imediato.

Se houver alguma duvida relacionada a sua hemofilia
A ou ao seu tratamento atual, por favor, entre em con-
tato com o seu médico.

Informe a qualquer médico se vocé estiver em
tratamento com emicizumabe, antes de fazer
exames laboratoriais para medir o grau de co-
agulacdo do seu sangue. O tratamento com
emicizumabe pode interferir em alguns exames labo-
ratoriais, levando a resultados imprecisos.

Podem ocorrer eventos adversos sérios e potencial-
mente letais quando o CCPa (concentrado de com-
plexo protrombinico ativado, nome comercial: Feiba®)
¢ usado por pacientes que também estdo recebendo
emicizumabe. Sao eles:
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> . > Microangiopatia tromboética (MAT) - destruicao
de globulos vermelhos.

\ \)
X
) ‘ > Tromboembolismo (TE) - codgulos sanguineos. Q
{ S
@\
A

I
ANTES DE ADMINISTRAR O PRODUTO,
5 LEIA ESTAS INFORMACOES ATENTAMENTE .-

4 O que vocé deve saber sobre emicizumabe
4
O que é emicizumabe?
b
q

Emicizumabe pertence a um grupo de medicamen-
tos chamado de “anticorpos monoclonais™.

Emicizumabe pode ser utilizado por todas as faixas
etarias.

N
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} Emicizumabe é indicado para profilaxia de rotina, para
prevenir sangramento ou reduzir a frequéncia de epi-
sodios de sangramento em adultos e criangas com he-

, mofilia A (deficiéncia congénita do fator VIII) com ou
> . sem inibidores do fator VIII (FVIII).
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Como emicizumabe foi estudado na hemofilia A?

Emicizumabe foi estudado em adultos, adolescen-
tes e criancas com hemofilia A.

Como emicizumabe é utilizado para o tratamento
da hemofilia A?

> Emicizumabe é uma soluc¢io estéril e pronta para
uso (isto ¢, ndo precisa ser diluida). Os frascos de
emicizumabe solu¢do para inje¢ao destinam-se ex-
clusivamente a uso unico. O tratamento deve ser
iniciado sob a supervisao de um médico experien-
te no tratamento de hemofilia e / ou outros distur-
bios hemorragicos. Depois de ter sido treinado, des-
de que seu médico considere adequado, vocé deve
ser capaz de injetar o medicamento em casa, sozinho
ou com a ajuda de um cuidador.
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que o médico, os pais ou responsdveis concordem. A
autoinjeg¢do para criangas com menos de 7 anos de
\’ f idade ndo é recomendada. 4

} % > Uma crianga pode autoinjetar o medicamento desde

mentos ou reduzir a frequéncia de episddios de
sangramentos em pacientes com hemofilia A. Esse
medicamento ndo é para ser usado para tratar epi-
sodios de sangramento.

N
Esse medicamento é usado para prevenir sangra- a

Se estou em tratamento com emicizumabe, posso
~ continuar a usar agentes de bypass (como NovoSe- ~
> ven® ou Feiba®) para prevencao de sangramento?

> Se houver indicag¢ao de um agente de bypass a um
paciente em uso da profilaxia com emicizumabe,
N\

\J; consulte as recomendagodes de dose para uso dos |
M

agentes de bypass. @
\

2.
"
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> Antes de comegar a usar emicizumabe, é muito im-

portante conversar com seu médico sobre o uso de
“agentes de bypass” (medicamentos que ajudam na
formacgdo do coagulo sanguineo, mas que funcionam
de maneira diferente do fator VIII). Isso ocorre por-
que o tratamento com agentes de bypass pode preci-
sar mudar durante o tratamento com emicizumabe.
Exemplos de agentes de bypass incluem CCPa (con-
centrado de complexo protrombinico ativado, nome
comercial: Feiba®) e fator VIIa recombinante (rFVIIa,
nome comercial: NovoSeven®). Podem ocorrer even-
tos adversos sérios e potencialmente letais quando
0 CCPa é usado em pacientes que também estao re-
cebendo emicizumabe.

O que fa¢o se eu desenvolver um sangramento en-
quanto estiver utilizando emicizumabe?

Quandovocéachar queestd apresentando um sangramento

Informe ao seu médico ou ao cirurgiao-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Usando um agente de bypass durante tratamento
com emicizumabe

> Antes de comecar a usar emicizumabe, é mui-

to importante conversar com seu médico sobre
o uso de “agentes de bypass” (medicamentos que
ajudam na formacao do coagulo sanguineo, mas
que funcionam de maneira diferente do fator VIII.

YR«
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O tratamento com agentes de bypass deve ser descon-
tinuado no dia anterior ao inicio da terapia com emi-
cizumabe. A profilaxia com o FVIII pode ser conti-
nuada durante os primeiros 7 dias de tratamento com
emicizumabe.

Seu médico devera discutir com vocé e / ou seus
cuidadores a dose exata e o esquema dos agentes de
bypass a serem utilizados, se necessario, em caso de
sangramento, enquanto vocé fizer uso da profilaxia
com emicizumabe.

Evite o uso de CCPa, a menos que ndo existam outras
opgoes / alternativas de tratamento disponiveis.

Se houver indicagao do CCPa a pacientes em uso de
profilaxia com emicizumabe, a dose inicial nao deve
exceder 50 U/kg, e o monitoramento laboratorial é re-
comendado (e isso inclui, mas ndo se restringe a0 mo-
nitoramento da funcao renal, a avaliagdes plaquetarias
e a avaliagdo para trombose).

Se a hemorragia nao for controlada com a dose inicial
do CCPa até 50 U/kg, devem ser administradas doses
adicionais de CCPa sob orienta¢ao ou supervisao mé-
dica, e a dose total de CCPa nao deve exceder 100 U/kg
nas primeiras 24 horas de tratamento, tendo em con-
sideragao a monitorizagao laboratorial para o diagnos-
tico de MAT ou TE e verificagdo de hemorragias antes
da administragdo repetida.

Os médicos precisam ponderar cuidadosamen-
te o risco de MAT e TE em relac¢do ao risco de san-
gramento, ao considerar um tratamento com CCPa
acima da dose méaxima de 100 U/kg nas primeiras
24 horas.
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L Quais informagodes importantes devo sempre dizer ’
aos profissionais da saude para ajuda-los a cuidar de
| mim?
=
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Informe ao seu médico se estiver em tratamento \
com emicizumabe para hemofilia A. ¢ ®

> Informe ao seu médico se estiver em trata- "

mento com emicizumabe antes de fazer exa-

mes laboratoriais para medir o grau de coa- [\ ‘
gulacdo do seu sangue. O tratamento com ’ |
emicizumabe pode interferir em alguns exames
laboratoriais, levando a resultados imprecisos. q
O seu médico deve referir-se a esses exames como
exames laboratoriais de coagulagdo e exames la-
boratoriais para avaliar a presenca e quantifica-
¢do de inibidores do fator VIII de coagulagao.

)
Os resultados dos exames laboratoriais basea- '
= N\

-

(1% Sp\—=

dos em coagulagdo intrinseca em pacientes tra-
tados com emicizumabe ndo devem ser usa-
dos para monitorar sua atividade, determinar a

dosagem para a reposi¢ao de fator ou anticoagula- ’
¢a0 ou medir os titulos dos inibidores do fator VIII. L (
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Exames laboratoriais afetados ou nédo pelo tratamento
com emicizumabe sdo mostrados na tabela a seguir:

Resultados
afetados por
emicizumabe

» Tempo de tromboplastina
parcial ativada (TTPa)

» Ensaios Bethesda (baseados
em coagulagio) para titulos
de inibidor de FVIII. Pode ge-
rar um falso negativo

» Ensaios de fator inico de um
estagio baseados em TTPa
(por exemplo, atividade de fa-
tor VIII)

» Resisténcia de proteina C
ativada baseada em TTPa
(RPCa)

» Tempo de coagulagao ativada
(TCa)

Resultados nao
afetados por
emicizumabe

» Ensaios Bethesda (cromogé-
nicos bovinos) para titulos de
inibidor de FVIII de coagulagiao

» Tempo de trombina (TT)

» Ensaios de fator Gnico de um
estagio baseados em tempo de
protrombina (TP)

» Ensaios de fator tnico de base
cromogénica, exceto FVIIT

» Ensaios de base imunoldgica
(por exemplo, ELISA, métodos
turbidimétricos)

» Testes genéticos de fatores de co-
agulacao (por exemplo, Fator V
de Leiden, Protrombina 20210)

! Para considera¢des importantes relativas aos ensaios de atividade cromogénica de FVIII,
vide se¢do de Interacoes medicamentosas — Outras formas de interagdo, da bula do produto.
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PACIENTE

TELEFONE.

TIPO SANGUINEO:

DIAGNOSTICO:
:SIQIVINHOINI SVHLNO / SIQIVIONY

+ MEDICAMENTOS CONCOMITANTES:

EM CASO DE EMERGENCIA:
Entre em contato com a instituigao de saude/hemocentro
para atendimento imediato. CONTATO DE EMERGENGIA:
Se houver alguma ddvida relacionada a hemofilia A ou ao seu
ratamento aa, por favor, entr em contato com a equipe de

'ANOTACOES / OUTRAS INFORMAGOES:
INSTITUIGAO/HEMOCENTRO

O que é o Cartao de Alerta do Paciente?

} O Cartao de Alerta do Paciente contém informa-
¢Oes importantes de seguranga que vocé precisa sa-
ber antes, durante e depois do tratamento com emi-
cizumabe.

Seu médico ou demais profissionais da saude de-
vem fornecer a vocé o Cartao de Alerta do Pacien-
te antes do uso de emicizumabe ser iniciado.

-

Mantenha o Cartao de Alerta do Paciente o tempo
todo com vocé — vocé pode guarda-lo em sua car-
teira ou bolsa.

Mostre seu Cartao de Alerta do Paciente para }
qualquer profissional da satide que possa trata-

-lo. Isso inclui qualquer médico, farmacéutico, en- \
fermeiro ou dentista que vocé consulte — nao apenas D

-

(ﬁ PN

s

especialistas que prescrevem emicizumabe.
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> Informe a seu parceiro ou a seu cuidador sobre
seu tratamento e mostre seu Cartao de Alerta do
Paciente, porque eles podem perceber algum even-
to adverso que vocé possa nao estar ciente.

> Mantenha seu Cartao de Alerta do Paciente com
vocé por, pelo menos, seis meses apos interrup-
¢ao do tratamento com emicizumabe. Isso porque
os efeitos de emicizumabe podem permanecer por
varios meses, logo, eventos adversos podem ocorrer
quando vocé nio estiver mais em tratamento com
emicizumabe.

B) AN 8P, T )
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Quais informagdes adicionais importantes devo saber?

Resumo e informagoes de contato

} Este folheto revisa algumas das informacdes
mais importantes sobre emicizumabe e desti-
na-se somente a pacientes que tenham recebido
prescricao desse medicamento. Converse com seu
médico ou demais profissionais da saude caso tenha
quaisquer davidas ou problemas.

-
m

F
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> Diga a seu médico ou aos demais profissionais da
saude sobre qualquer evento adverso que apresen-

B -‘ te, o(a) incomode ou que nao melhore. Isso inclui
» Y6 qualquer possivel evento adverso nao informado na
| bula do produto. Os eventos adversos listados em bu- \
® la ndo constituem todos os possiveis eventos que vocé ®
pode apresentar com emicizumabe. s

Este material nao contém todas as informacgdes
sobre emicizumabe. Para obter mais informacoes,
consulte a bula do produto ou entre em contato com
o Servico de Informagdes Roche (0800 7720 289),
de segunda-feira a sexta-feira, das 8 h as 17 h, ou
pelo brasil.faleconosco@roche.com

GJ‘

-

Para reportar um evento adverso com medica-
mento Roche, entre em contato com o Servi-
¢o de Informagdes Roche (0800 7720 289), de
segunda-feira a sexta-feira, das 8 h as 17 h, ou pelo
brasil.faleconosco@roche.com

-

(ﬁ 2Yn -

Este material atende as normas da Anvisa para implementagao do Plano de Gerenciamento
de Risco do Medicamento e tem por finalidade reduzir a probabilidade da ocorréncia de

eventos adversos. J \
\ g :‘
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Assoc1e as figuras da 1* coluna com as figuras que melhor com-
' binam da 22 coluna.
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! Concentrado de complexo protrombinico ativado, nome comercial: Feiba®.
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Para reportar eventos adversos,
escaneie o codigo abaixo:

Referéncia bibliogréfica: 1. Bula Hemcibra® (emicizumabe).

Nao tome medicamentos por conta propria. Siga corretamente as orientagdes do seu médico.
Na ocorréncia de reagdes indesejaveis, informe imediatamente o seu médico.

Material destinado ao publico leigo.

Direitos reservados — ¢ proibida a reprodugéo total ou parcial sem prévia autorizagio de
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Material de cunho estr

amente cientifico, tem objetivo educacional e nao tem a finalidade
de condicionar a prescrigao, uso, promogao, venda, recomendagao, indicagao ou endosso de
nenhum produto Roche ou qualquer concessdo de beneficio @ Roche.

Servigo de Informag6es Roche
Para reportar um evento adverso com medicamento Roche, entre em contato com o Servigo

de Informagdes Roche através do 0800 7720 289. & 0800-7720-289
M-BR-00004486 - Junho / 2021 www.roche.com.br
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