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INFORMAGOES IMPORTANTES
DE SEGURANCA

Em caso de emergéncia:

} Entre em contato com o seu médico para atendimento
imediato.
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m@a\\q > Se houver alguma duvida relacionada a sua hemofilia A
ou ao seu tratamento atual, por favor, entre em contato

com seu médico.

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

ratoriais, levando a resultados imprecisos.

> Podem ocorrer eventos adversos sérios e poten-
cialmente fatais quando agentes bypass, chamados
CCPa (concentrado de complexo protrombinico ati-
vado, nome comercial: Feiba®), sdo utilizados por pa-
cientes que também estao recebendo emicizumabe.

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.

» Tromboembolismo (TE) - Coagulos sanguineos podem
ser formados. Em raros casos, eles podem causar blo-
queio de vasos sanguineos com risco de morte.

AVISO AOS PROFISSIONAIS DA
SAUDE AO LEREM ESTE CARTAO
. DE ALERTA:



Por favor, estejam cientes de que:

> Foram relatados casos de microangiopatia trombética
(MAT) em um estudo clinico que incluiu pacientes que re-
cebiam a profilaxia com emicizumabe quando foram apli-
cadas doses cumulativas de concentrado de complexo
protrombinico ativado (CCPa) e superiores a 100 U/kg em
24 horas ou mais.

> Pacientes que recebem profilaxia com emicizumabe
devem ser monitorados quanto ao desenvolvimento de
MAT quando recebem CCPa.

Foram relatados eventos tromboéticos em um estu-
do clinico com pacientes que recebiam a profilaxia
com emicizumabe quando doses cumulativas supe-
riores a 100 U/kg em 24 horas ou mais de CCPa foram
aplicadas.

> Pacientes que recebem profilaxia com emicizumabe
devem ser monitorados quanto ao desenvolvimento de
TE quando recebem CCPa.

} O tratamento com agentes de bypass deve ser des-
continuado no dia anterior ao inicio da terapia com emi-
cizumabe. A profilaxia com o FVIIl pode ser continuada
durante os primeiros 7 dias de tratamento com emicizu-

mabe.
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Os médicos devem discutir com todos os pacientes e/
ou cuidadores a dose exata e 0 esquema dos agentes de
bypass a serem utilizados, se necessario, enquanto fazem
uso da profilaxia com emicizumabe.

Emicizumabe aumenta o potencial de coagulacao dos
pacientes. A dose necessaria do agente de bypass po-
de, portanto, ser menor que a utilizada sem a profilaxia
com emicizumabe. A dose e a duracao do tratamento
com agentes de bypass vao depender da localizagao
e extensao do sangramento e da condicao clinica do
paciente.
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Paratodos os agentes de coagulagao (CCPa, r FVlla, FVIII
etc.), deve-se considerar a verificacao de sangramentos
antes de repeticao de dose.

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

» Sehouverindicacao do CCPa a pacientes em uso de
profilaxia com emicizumabe, a dose inicial nao deve
exceder 50 U/kg, e o monitoramento laboratorial
é recomendado (e isso inclui, mas nao se restringe
ao monitoramento da funcao renal, a avaliagoes pla-
quetarias e a avaliagcao para trombose).

Se a hemorragia nao for controlada com a dose inicial
do CCPa até 50 Uf/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
a monitorizacao laboratorial para o diagndstico de MAT
ou tromboembolismo e verificacao de hemorragias an-
tes da administracao repetida.

Os médicos precisam ponderar cuidadosamente o ris-
co de MAT e tromboembolismo (TE) em relacao ao risco
de sangramento, ao considerar um tratamento com CCPa
acima da dose maxima de 100 U/kg em até 24 horas.

A seguranca e a eficacia de emicizumabe nao foram for-
malmente avaliadas em ambiente cirurgico.

Se pacientes necessitam de agentes de bypass no mo-
mento pré-operatoério, é recomendado ao(a) médico(a)
seguir as doses de CCPa descritas anteriormente.

Nos estudos clinicos, nao foram observados casos de
microangiopatia trombética ou eventos trombéticos
com o uso de FVII humano recombinante ativado
(rFVIla) isoladamente em pacientes em uso de profi-
laxia com emicizumabe. No entanto, a menor dose es-

perada para atingir a hemostasia deve ser prescrita. Por
conta do longo tempo de meia-vida de emicizumabe, a
orientacao para administracao de agentes de bypass de-
ve ser seguida durante, pelo menos, seis meses depois
da descontinuacao da profilaxia com emicizumabe.

Por favor, consulte a bula para obter instrucoes com-
pletas e informacgoes adicionais.

Emicizumabe afeta ensaios de tempo de tromboplastina
parcial ativada (TTPa) e todos os ensaios baseados em
TTPa, como a atividade do fator VIl de um estagio.

Entretanto, ensaios de fator unico que utilizam métodos
cromogénicos ou de base imunoldgica nao sao afetados
por emicizumabe e podem ser usados para monitorar
parametros de coagulacao durante o tratamento, com
consideracoes especificas para ensaios de atividade
cromogénica de FVIIlI, como descrito a seguir.

Testes cromogénicos de atividade de fator VIl que con-
tém fatores de coagulagao bovinos sao insensiveis a
emicizumabe (ndo medem atividade) e podem ser usa-
dos para monitorar a atividade de fator VIl endégeno
ou infusionado ou para medir inibidores anti-FVIIl. Um
ensaio Bethesda cromogénico que aplica um teste cro-
mogénico de fator VIIl de base bovina, que é insensivel a
emicizumabe, pode ser utilizado.

Os resultados dos exames laboratoriais baseados na via
de coagulacao intrinseca em pacientes tratados com
emicizumabe nao devem ser utilizados para monitorar
sua atividade, determinar a dosagem para a reposicao
de fator ou anticoagulagao ou medir titulos dos inibido-
res do fator VIII.




> Resultados de coagulograma afetados e nao afetados
por emicizumabe estao descritos a seguir:
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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 Gnico 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 FVIIl de
coagulacao

Tempo de trombina (TT)

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

Ensaios de fator Gnico de base
cromogénica, exceto FVIII'

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

Testes genéticos de
fatores de coagulacao (por
exemplo, Fator V de Leiden,
Protrombina 20210)
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Por favor, consulte a bula para obter informacoes adi-
cionais.

Entre em contato com o(a) hematologista do(a) do pa-
ciente, listado anteriormente, para receber assisténcia
na interpretacao dos resultados dos exames labora-

toriais ou para orientacao sobre o uso de agentes de

bypass em pacientes em uso profilatico com emi-
cizumabe ou consulte a bula do produto disponivel nos

sites da Roche Brasil (www.roche.com.br) e da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).

"Para consideragoes importantes relativas aos ensaios de atividade cromogénica de FVIII,
vide secado de Interacées medicamentosas - Outras formas de interagdo, da bula do produto.




QUAIS INFORMACOES
ADICIONAIS IMPORTANTES
EU DEVERIA SABER?

Resumo e informacgoes de contato

Informe ao(a) profissional da saude sobre qualquer even-
to adverso que vocé tenha, que o(a) incomode ou que nao
melhore. Isso inclui qualquer evento adverso possivel nao
informado na bula do produto. Os eventos adversos listados
neste material nao sao todos os eventos possiveis que vocé YH-3
pode ter com emicizumabe. T

1> Converse com o(a) profissional da satide caso tenha qual- -
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} Este material nao contém todas as informagodes sobre T T e
emicizumabe. :VIDN3OYIWI 3 OSVD W3
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> Para obter mais informacées, consulte a bula do produto
ou entre em contato com o Servi¢o de Informacoes Roche
(0800 7720 289), de segunda-feira a sexta-feira, das 8 h as ANGTRGRESHRLTRASINFORMAROES:

17 h, ou pelo brasil.faleconosco@roche.com

Parareportar um evento adverso apds o uso de um medica-
mento Roche, entre em contato com o Servico de Informa-
coes Roche (0800 7720 289), de segunda-feira a sexta-feira,
das 8 has 17 h, ou pelo brasil.faleconosco@roche.com

Nao tome medicamentos por conta prépria. Siga corretamente as orientagdes do(a) seu(sua) médico(a). Na
ocorréncia de reagdes indesejaveis, informe imediatamente o(a) seu(sua) médico(a). Material destinado ao publico
leigo. Direitos reservados - é proibida a reprodugao total ou parcial sem prévia autorizagao de Produtos Roche
Quimicos e Farmacéuticos S.A. Material de cunho estritamente 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 concessao de beneficio 4 Roche. M-BR-00004483 - agosto/ 2023

Por meio do reporte de eventos adversos vocé pode ajudar no fornecimento de mais informacgoes
de seguranca deste medicamento.

Este material educacional atende as normas da Anvisa para implementagao do Plano de Geren-
ciamento de Risco de Hemcibra, no tratamento de pacientes adultos e criangas com hemofilia A,
profilaxia de rotina ou prevencao de sangramentos e ter por finalidade reduzir a ocorréncia de
riscos importantes.




PACIENTE

DATA DE NASCIMENTO:

TELEFONE:

TIPO SANGUINEO:

DIAGNOSTICO:

MEDICAMENTO(S) CONCOMITANTE(S):

CONTATO DE EMERGENCIA:

ANOTAGOES/ OUTRAS INFORMAGOES:




Referéncia: 1. Bula Hemcibra® (emicizumabe).

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

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

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

Material de cunho estritamente cientifico, tem objetivo educacional e nao tema
finalidade de condicionar a prescrigao, uso, promogao, venda, recomendacao, indicagao
ou endosso de nenhum produto Roche ou qualquer concessao de beneficio a Roche.
Para reportar um evento adverso com medicamento Roche, entre em contato com o
Servigo de Informagoes Roche por meio do 0800 7720 289.

M-BR-00004487 - agosto/ 2023

Parareportar eventos
adversos, digitalize o
codigo abaixo:

Servigo de Informag6es Roche
0800+7720+289
www.roche.com.br




