Nome do paciente:

Data da infuséo de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque):

Numero(s) de lote(s) da embalagem do paciente de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque):

Numero(s) de lote do produto (frasco) e quantidades do frasco de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque):

Cuidador(a)/ contato de emergéncia

Nome:

Namero de contato:

Médico(a) responsavel pelo tratamento (prescritor)

Nome:

Instituicao:

Namero de contato:

Médico(a) de referéncia ou prestador(a) de servigos de acompanhamento

Nome

Instituicao:

Numero de contato:
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Leia atentamente o Guia do Cuidador e a bula para Pacientes de Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque), pois eles contém informacoes importantes
sobre seguranca.

Se vocé é um paciente ou cuidador(a) e tem mais perguntas sobre este medicamento, entre em
contato com a Roche pelo

Servico de informacoes Roche
0800 7720 289, de segunda-feira a sexta-feira, das 8h as 17h,
ou pelo brasil.faleconosco@roche.com

Referéncia: bula de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque).

Esse material atende as normas da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a implementagao do
Plano de Gerenciamento de Risco do medicamento e tem por finalidade reduzir a probabilidade de
ocorréncia de efeitos adversos ou diminuir sua gravidade.

Este material, de cunho estritamente cientifico, tem o objetivo educacional e néo tem a finalidade de
condicionar a prescricao, uso, promogao, venda, recomendagao, indicagao ou endosso de nenhum
produto Roche ou qualquer concessao de beneficio a Roche.

Material destinado a profissionais da sadde e pacientes que tenham recebido a prescricao do

medicamento.
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Informacoes importantes sobre seguranca para pacientes e cuidadores*

Ha alguns sinais e sintomas importantes aos quais vocé deve estar atento(a) durante ou depois
que seu filho receber Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Riscos associados
a esses sinais e
sintomas

Periodo em que
geralmente foram

Sinais e sintomas a serem observados
observados*

Batimento cardiaco acelerado (taquicardia), respiragao rapida,

falta de ar, narinas dilatadas (alargamento nasal), urticaria, pele
vermelha e manchada, [abios inflamados ou com comichao, manchas
com comichao - isso pode ser um sinal de efeitos secundarios
relacionados a infuséo (reagdes relacionadas a Infuséo)

Efeitos adversos
relacionados a infusao
(reagoes relacionadas a
infusao)

Durante ou em
varias horas ap6s a
infusao

Falta de ar, sensacao de cansago, dor ou desconforto no peito,
inchago dos tornozelos ou pernas, batimentos cardiacos irregulares e
desmaios - esses podem ser sinais de problemas cardiacos

Inflamagao do
musculo cardiaco
(miocardite)

Dentro de alguns
dias (1 semana)

Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia), dor
de barriga, sensagao de cansago ou vomito - esses podem ser sinais

Problemas hepaticos

(figado): lesao hepatica | De 3a 8 semanas

de problemas no figado aguda
Fraqueza muscular incomum, dor ou sensibilidade muscular, Inﬂamaggo . . Em
; B muscular (miosite aproximadamente
problemas para falar (voz fraca), engolir ou respirar ) ) X
imunomediada) 1més (4 semanas)

Entre em contato com o(a) médico(a) do seu filho ou com um(a) médico(a) de emergéncia imediatamente se ele
apresentar qualquer um desses sinais e sintomas

* Esses tempos sao baseados em relatos para Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), mas esses sinais ou sintomas também
podem ocorrer mais cedo ou mais tarde apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque).
Entre em contato com o(a) médico(a) do seu filho ou com um(a) médico(a) de emergéncia imediatamente

Entre em contato com o(a) médico(a) do seu filho ou com um(a) médico(a)
de emergéncia imediatamente se seu filho perder ou vomitar uma dose de
corticoide

» Certifique-se de que seu filho va a todas as consultas de acompanhamento e exames
laboratoriais

* Pratique uma boa higiene das maos ao entrar em contato direto com residuos corporais
de seu filho por um més apos a infusao

Se seu filho tiver quaisquer efeitos adversos a qualquer momento, incluindo
aqueles nao escritos na bula para pacientes de Elevidys®, informe ao(a) médico(a)
do seu filho

Informacoes importantes sobre seguranca para profissionais da satude

O portador deste cartao recebeu Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), uma terapia
genética baseada em virus adeno-associado (AAV) para distrofia muscular de Duchenne.

Para obter mais informacgoes, entre em contato com o(a) médico(a)
responsavel pelo tratamento [prescritor(a)] ou com o(a) médico(a)
responsavel pelo encaminhamento nos nimeros fornecidos neste cartao

» Osriscos importantes desse tratamento incluem reagoes relacionadas a infusao,
miocardite, lesao hepatica aguda e miosite imunomediada para o paciente; e
soroconversao em terceiros (devido a exposi¢ao nao intencional)

» Qutros riscos de seguranca podem incluir nausea, vomito, pirexia e trombocitopenia,
que geralmente ocorrem na primeira semana apos a infusao

* Os pacientes precisarao seguir um regime de corticosteroides recomendado por,
pelo menos, 60 dias apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque) (a menos que a redugao mais precoce seja clinicamente indicada)
para reduzir o risco de lesao hepatica aguda

* Abioquimica hepatica, a contagem de plaquetas e os niveis de troponina | sao
monitorados apds o tratamento

* Aeliminacao temporaria do vetor pode ocorrer por varias semanas apos o tratamento

com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), principalmente por meio da saliva e
dos residuos corporais do paciente

- Pratique uma boa higiene das maos ao entrar em contato direto com os residuos
corporais do paciente por um més apds a infusao

- Nao se espera que a exposicao ao vetor de disseminagao leve a doenca clinica, mas
o individuo afetado pode desenvolver anticorpos contra o vetor e se tornar inelegivel
para tratamento futuro com terapias genéticas baseadas em AAV

Relate quaisquer efeitos adversos para o Servigo de informagoes Roche
0800 7720 289, de segunda-feira a sexta-feira, das 8h as 17h,
ou pelo brasil.faleconosco@roche.com

Para obter informagdes completas sobre possiveis efeitos adversos de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque), consulte:

* Bula de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
+ Guia do Profissional da Satde de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
Se vocé é um profissional da saude e tiver mais duvidas sobre este medicamento, entre em

contato com a Roche pelo

Servico de informacoes Roche
0800 7720 289, de segund-feira a sexta-feira, das 8h as 17h,
ou pelo brasil.faleconosco@roche.com



