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Este material fornece aos pacientes e aos cuidadores recomendacgoes
para minimizar ou prevenir importantes riscos do produto.

Consulte a bula de emicizumabe para obter mais informacoes
sobre possiveis eventos adversos.
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INFORMACOES IMPORTANTES
DE SEGURANCA

Em caso de emergéncia:

P> Entre em contato com o(a) seu(sua) médico(a) para aten-
dimento imediato.

P> Se houver alguma diivida relacionada & hemofilia A ou
ao seu tratamento atual, por favor, entre em contato
com o(a) seu(sua) médico(a).

Informe ao(a) seu(sua) médico(a) se vocé estiver em
tratamento com emicizumabe, antes de fazer exames
laboratoriais para medir o grau de coagulacao do seu
sangue. O tratamento com emicizumabe pode interfe-
rir em alguns exames laboratoriais, levando a resulta-
dos imprecisos.

Podem ocorrer eventos adversos sérios e potencial-
mente letais quando agentes de bypass, chamados
CCPa (concentrado de complexo protrombinico ati-
vado, nome comercial: Feiba®) sao utilizados por pa-
cientes que também estao recebendo emicizumabe.
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Sao eles:

} Microangiopatia trombética (MAT) - Essa é uma con-
dicao séria e potencialmente fatal em que ha dano ao
revestimento dos vasos sanguineos e ocorre formacao
de coagulos sanguineos em pequenos vasos. Isso pode
levar a danos nos rins e/ ou outros érgaos.

P Tromboembolismo (TE) - Coagulos sanguineos podem
ser formados. Em raros casos, eles podem causar blo-
queio de vasos sanguineos, que leva arisco de morte.

ANTES DE ADMINISTRAR O PRODUTO,
LEIA ESTAS INFORMAGCOES ATENTAMENTE

O que vocé deve saber sobre emicizumabe?
O que é emicizumabe?

P Emicizumabe pertence a um grupo de medicamentos
chamado de “anticorpos monoclonais”.

P Emicizumabe pode ser utilizado por todas as faixas
etarias.

AA e

P Emicizumabe é indicado para profilaxia de rotina, para
prevenir sangramento ou reduzir a frequéncia de epi-
sédios 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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P Uma crianca pode autoinjetar o medicamento desde
que o(a) médico(a), os pais ou responsdveis concordem.
A autoinjecdo para criancas com menos de 7 anos de
idade ndo € recomendada.

Esse medicamento é usado para prevenir sangramen-
tos ou reduzir a frequéncia de episédios de sangra-
mentos em pacientes com hemofilia A. Esse medica-
mento nao é para ser usado para tratar episddios de
sangramento. Se vocé estiver tendo episddios de san-
gramento de escape, informe ao(a) seu(sua) médico(a)
ou farmacéutico(a) se vocé esta usando ou usou recen-
Como emicizumabe foi estudado na hemofilia A? .
temente outros medicamentos.
} Emicizumabe foi estudado em adultos, adolescentes e
criancas com hemofilia A.

Como emicizumabe é utilizado para o tratamento da
hemofilia A?

} Emicizumabe é uma solucao estéril e pronta para Se estou em tratamento com emicizumabe, posso con-
uso subcutaneo (isto é, ndo precisa ser diluida). Os tinuar a usar agentes de bypass (como NovoSeven® ou
frascos de emicizumabe solucdo para injecao desti- Feiba®) para prevencéao de sangramento?
nam-se exclusivamente a uso unico. O tratamento de-
ve ser iniciado sob a supervisao de um(a) médico(a)
experiente no tratamento de hemofilia e/ ou outros
disturbios hemorragicos. Emicizumabe fica presen-
te na corrente sanguinea em niveis estaveis, desde
que seja usado conforme prescricao médica. Seu(Sua)
médico(a) e/ ou enfermeira(o) ira ensinar a vocé e/ ou
seu(sua) cuidador(a) como aplicar o medicamento. De-
pois de ter sido treinado, desde que seu(sua) médico(a)
considere adequado, vocé deve ser capaz de injetar o
medicamento em casa, sozinho(a) ou com a ajuda de
um(a) cuidador(a).

Se houver indicacao de um agente de bypass a um(a) pa-
ciente em uso da profilaxia com emicizumabe, consulte
as recomendacoes de dose para uso dos agentes de
bypass.
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} Antes de comecar a usar emicizumabe, é muito impor-
tante conversar com o(a) seu(sua) médico(a) sobre o uso
de “agentes de bypass” (medicamentos que ajudam na for-
macao do coagulo sanguineo, mas que funcionam de manei-
ra diferente do fator VIII). Isso ocorre porque o tratamento
com agentes de bypass pode precisar mudar durante o tra-
tamento com emicizumabe. Exemplos de agentes de bypass
incluem CCPa (concentrado de complexo protrombinico
ativado, nome comercial: Feiba®) e fator Vlla recombinan-
te (rFVIla, nome comercial: NovoSeven®). Podem ocorrer
eventos adversos sérios e potencialmente letais quando
o CCPa é usado em pacientes que também estao rece-
bendo emicizumabe. Para todos os agentes de coagulacao
(CCPa, rFVlla, FVIll etc.) deve-se considerar a verificagdo de
sangramentos antes de repeticao de dose.

O que faco se eu desenvolver um sangramento enquanto
estiver utilizando emicizumabe?

Quando vocé achar que esta apresentando um sangra-
mento

P> Informe ao(3) profissional da satide que o(a) acompanha
se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Usando um agente de bypass durante tratamento com
emicizumabe

P Emicizumabe pode aumentar as chances de formagéo de
coagulo sanguineos. Portanto, a dose de agentes bypass
pode ser menor daquela utilizada antes de iniciar seu trata-
mento com Emicizumabe. A dose e a duracao do tratamento
com agentes bypass vao depender da localizacao e exten-
sao do sangramento e da sua condicao clinica.

Antes de comecar a usar emicizumabe, é muito impor-
tante conversar com seu(sua) médico(a) sobre o uso
de “agentes de bypass” (medicamentos que ajudam na

Versao 4.0

LLBLL L L

formacao do coagulo sanguineo, mas que funcionam de
maneira diferente do fator VIlIl) e seguir rigorosamente
suas instrucoes sobre o uso de agentes bypass, e isso
inclui quando tomar, e qual é a dose e a frequéncia.

O tratamento com agentes de bypass deve ser descontinu-
ado no dia anterior ao inicio da terapia com emicizumabe.
A profilaxia com o FVIIl pode ser continuada durante os pri-
meiros 7 dias de tratamento com emicizumabe.

Seu(sua) médico(a) devera discutir com vocé e/ ou seus cui-
dadores 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 nao existam outras op-
coes/ alternativas de tratamento disponiveis.

Se houver indicacao do CCPa a pacientes em uso de pro-
filaxia com emicizumabe, a dose inicial nao deve exceder
50 U/kg, e o monitoramento laboratorial é recomendado
(e isso inclui, mas nado se restringe ao monitoramento da
funcao renal, a avaliagcoes plaquetarias e a avaliacao 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 orientacao ou supervisao meé-
dica, e a dose total de CCPa nao deve exceder 100 U/kg
em até 24 horas de tratamento, tendo em consideracao
amonitorizacao laboratorial para o diagndstico de MAT ou
TE e verificacao de hemorragias antes da administracao
repetida.

Os médicos precisam ponderar cuidadosamente o risco
de MAT e TE em relagao ao risco de sangramento, ao con-
siderar um tratamento com CCPa acima da dose maxima de
100 U/kg em até 24 horas. A seguranca e a eficacia de emi-
cizumabe nao foram formalmente avaliadas em ambiente
cirdrgico. Se pacientes necessitam de agentes de bypass
no momento pré-operatorio, € recomendado que o(a) mé-
dico(a) siga as doses de CCPa descritas anteriormente.
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Quais informacoes importantes devo sempre dizer aos
profissionais da salude para ajuda-los a cuidar de mim?

} Informe ao(a) seu(sua) médico(a) se estiver em tratamen-
to com emicizumabe para hemofilia A.

P> Informe ao(2) seu(sua) médico(a) se estiver em tratamen-
to com emicizumabe antes de fazer exames laboratoriais
para medir o grau de coagulacao do seu sangue. O trata-
mento com emicizumabe pode interferir em alguns exa-
mes laboratoriais, levando a resultados imprecisos. O(A)
seu(sua) médico(a) deve referir-se a eles como exames
laboratoriais de coagulacao e exames laboratoriais para
avaliar a presenca e quantificacao de inibidores do fator
Vil de coagulacao.

Osresultados dos exames laboratoriais baseados em co-
agulacaointrinseca em pacientes tratados com emicizu-
mabe nao devem ser usados para monitorar sua ativida-
de, determinar a dosagem para a reposicao de fator
ou anticoagulacao ou medir os titulos dos inibidores
do fator VIIl.

No entanto, ensaios de fator unico que utilizam métodos
cromogénicos ou de base imunoldgica nao sao afetados
por emicizumabe e podem ser usados para monitorar para-
metros de coagulacao durante o tratamento, com conside-
racoes especificas para ensaios de atividade cromogénica
de FVIII, como descrito a seguir. Testes cromogénicos de
atividade de fator VIl que contém fatores de coagulacao
bovinos sao insensiveis a emicizumabe (ndo medem ativi-
dade) e podem ser usados para monitorar a atividade de
fator VIllendégeno ou infusionado ou para medir inibidores
anti-FVIIl. Um ensaio Bethesda cromogénico que aplique
um teste cromogénico de fator VIl de base bovina, que é
insensivel a emicizumabe, pode ser utilizado.
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Emicizumabe afeta ensaios de tempo de tromboplastina
parcial ativada (TTPa) e todos os ensaios baseados em
TTPa, como a atividade do fator VIIl de um estagio.

P Exames laboratoriais afetados ou nao pelo tratamento
com emicizumabe sao mostrados na tabela a seguir:

Resultados
afetados por
emicizumabe

Tempo de tromboplastina
parcial ativada (TTPa)

Ensaios Bethesda (baseados
em coagulacao) para titulos de
inibidor de FVIIl podem gerar
um falso negativo

Ensaios de fator Unico de um
estagio baseados em TTPa
(por exemplo, atividade de
fator VIII)

Resisténcia de proteina C
ativada baseada em TTPa
(RPCa)

» Tempo de coagulacao ativada

(TCa)

Resultados nao
afetados por
emicizumabe

» Ensaios Bethesda

(cromogénicos bovinos) para
titulos de inibidor de FVIII de
coagulagao

Tempo de trombina (TT)

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

Ensaios de fator unico de base
cromogénica, exceto FVIII'

Ensaios de base imunolégica
(por exemplo, ELISA, métodos
turbidimétricos)

Testes genéticos de
fatores de coagulacao (por
exemplo, Fator V de Leiden,
Protrombina 20210)

'Para consideragoes importantes relativas aos ensaios de atividade cromogénica de FVIII,
vide secdo de Interacées medicamentosas - Outras formas de interacéo, da bula do produto.




Versao 4.0

PACIENTE

NOME:

:$305VWHOINI SYHLNO /SIOIVIONY

CARTAO DO PACIENTE 6

DATA DE NASCIMENTO:

TELEFONE:

TIPO SANGUINEO:

DIAGNGSTICO:

MEDICAMENTO(S) CONCOMITANTE(S):
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P Informe a seu(sua) parceiro(a) ou a seu(sua) cuida-

dor(a) sobre seu tratamento e mostre seu Cartao do
Paciente, porque eles podem perceber algum evento
adverso do qual vocé possa nao estar ciente.

Mantenha seu Cartao do Paciente com vocé por, pelo
menos, seis meses apos interrup¢ao do tratamento
com emicizumabe.

Isso porque os efeitos de emicizumabe podem perma-

necer por varios meses, logo, eventos adversos podem
oS TR eI ocorrer quando vocé nao estiver mais em tratamento
com emicizumabe.

INSTITUIGAO/ HEMOCENTRO

NOME:

TELEFONE:

E-MAIL:

O que é o Cartao do Paciente?

} O Cartao do Paciente contém informagoes importantes
de seguranca das quais vocé precisa saber antes, duran-
te e depois do tratamento com emicizumabe.

Seu(sua) médico(a) ou demais profissionais da saude de-
vem fornecer a vocé o Cartao do Paciente antes do uso
de emicizumabe ser iniciado.

Mantenha o Cartao do Paciente o tempo todo com vocé.
Ele podera ser guardado em sua carteira ou bolsa.

Mostre seu Cartao do Paciente para qualquer profis-
sional da saude que possa trata-lo. Isso inclui médi-
co(a), farmacéutico(a), enfermeiro(a), dentista, pessoal
de laboratério e demais membros da equipe multidisci-
plinar - nao apenas especialistas que prescrevem emi-
cizumabe.
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Quais informacoes adicionais importantes devo saber?

Resumo e informacoes de contato

} Este folheto revisa algumas das informagoes mais
importantes sobre emicizumabe e destina-se
somente a pacientes que tenham recebido prescricao
desse medicamento. Converse com seu(sua) médico(a)
ou demais profissionais da saude caso tenha quaisquer
duvidas ou problemas.

Diga a seu(sua) médico(a) ou aos demais profissionais
da saude sobre qualquer evento adverso que apre-
sente, o(a) incomode ou que nao melhore. Isso inclui
qualquer possivel evento adverso nao informado na bula
do produto. Os eventos adversos listados em bula nao
constituem todos os possiveis eventos que vocé pode
apresentar com emicizumabe.

Converse com seu(sua) médico(a), enfermeiro(a) ou

farmacéutico(a) se vocé tiver qualquer duvida, proble-
ma ou para obter mais informacoes.

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

Para reportar um evento adverso com medicamento
Roche, entre em contato com o Servico de Informacdes
Roche (0800 7720 289), de segunda-feira a sexta-feira,
das 8 has 17 h, ou pelo brasil.faleconosco@roche.com

Por meio do reporte de eventos adversos, vocé pode aju— Este material educacional atende as normas da Anvisa para implementacao do
f . isinf _ Plano de Gerenciamento de Risco de Hemcibra® (emicizumabe), no tratamento de pa-
dar no fornecimento de mais in ormagoes de seguranca cientes adultos e criancas com hemofilia A, profilaxia de rotina ou prevencao de san-

deste medicamento. gramentos e ter por finalidade reduzir a ocorréncia de riscos importantes.
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Parareportar eventos
adversos, digitalize o
codigo abaixo:

Referéncia: 1. Bula Hemcibra® (emicizumabe).

N&o tome medicamentos por conta prépria. Siga corretamente as orientacées do(a)
seu(sua) médico(a).

Na ocorréncia de reacdes indesejaveis, informe imediatamente o(a) seu(sua) médico(a).
Material destinado ao publico leigo.

Direitos reservados - é proibida a reproducao total ou parcial sem prévia autorizagéo de
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Material de cunho estritamente cientifico, tem objetivo educacional e nao tema
finalidade de condicionar a prescri¢ao, uso, promogao, venda, recomendagao, indicacao
ou endosso de nenhum produto Roche ou qualquer concessao de beneficio a Roche.

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

[Z3s
Servico de Informagdes Roche por meio do 0800 7720 289. 08007720289
M-BR-00004485 - agosto/ 2023 www.roche.com.br




