LONQUEX.

lipegfilgrastim

Estudo nao-intervencional de fase
IV (PROTROCA) avaliou a eficacia
e seguranca de Longuex nas pro-
filaxias priméria e secundarias de
neutropenia febril em 248 pacien-
tes com cancer de mama receben-
do quimioterapia neoadjuvante
ou adjuvante em regimes de dose
densa e convencionais’

O uso de Lonquex evitou o
desenvolvimento de neu-
tropenia febril (NF) e de in-
feccoesgraves(lG)namaio-
ria dos pacientes.’

Apenas 2,3% dos participantes de-
senvolveram NF e |G de grau 3 ou 4.1

Lonquex se mostrou eficaz,
com a maioria dos pacien-
tes livres de:’

e Atraso dos ciclos de quimiotera-
pia >3 dias - 85,9%

 Reducdes de dose - 91,5%

Longuexfoietfetivo como profilaxia
primaria e secundaria na preven-
cao da neutropenia induzida por
quimioterapia. Os eventos adver-
sos observados estavam em linha
com as caracteristicas descritas nas
bulas de Lonquex e dos gquimiote-
rapicos utilizados; ndo foram iden-
tificados novos efeitos adversos’.

ASCO

AMERICAN SOCIETY OF CLINICAL ONCOLOGY

Devido a pandemia

de COVID-19, a
ASCO recomenda
ampliar o uso de
G-CSF também para
paclientes com risco
intermediario de
Neutropenia Febril

(10-20%).

LONQUEX.

lipegfilgrastim

é o Unico G-CSF de
longa acao que nao
tem restricao de uso
hospitalar e pode
ser aplicado em casa
pelo préprio paciente
apos capacitacao por
um profissional de
saude.’

Seringa com
dispositivo de
seguranca.

82,8%

dos pacientes

classificaram a
autoadministracao
de Lonquex como
facil ou muito facil
de ser realizada.*
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LONQUEX® (lipegfilgrastim) - solucdo injetavel 10 mg/mL. VIA SUBCUTANEA. USO
ADULTO. Indicacoes: Reducao da duragao da neutropenia e incidéncia de neutropenia febril
em pacientes adultos tratados com quimioterapia citotoxica para doengas malignas (com
excegaodaleucemiamieloide cronicae de sindromes mielodisplasicas). Contraindicacoes:
Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao lipegfilgrastim ou a qualquer componente
da formulacdo. Precaugoes e Adverténcias: Pacientes com hipersensibilidade ao
(G-CSF ou derivados apresentam risco de reagoes de hipersensibilidade ao lipegfilgrastim
devido a possivel reagdo cruzada. Terapia com LONQUEX® ndo deve ser iniciada nestes
pacientes devido ao risco de reacao cruzada. O tratamento com LONQUEX® ndo exclui a
trombocitopenia e anemia causada pela quimioterapia mielossupressora. O lipegfilgrastim
pode, inclusive, causar trombocitopenia reversivel, O monitoramento regular do nimero
de plaguetas e hematocrito sdo recomendados. E necessario cuidado especial quando
administrado medicamento quimioterapico, isolado ou em associacdo, que conhecidamente
cause trombocitopenia grave. Contagem do numero de leucocitos deve ser realizada em
intervalos regulares durante o tratamento devido aos efeitos clinicos do lipegfilgrastim
e 0 potencial de leucocitose. Se a contagem de leucdcitos exceder 50 x 109/L apds o
esperado nadir, o tratamento com lipegfilgrastim deve ser descontinuado imediatamente.
Casos frequentes, mas geralmente assintomaticos, de esplenomegalia e casos raros de
ruptura esplénica, incluindo casos fatais, foram relatados apos administragao de G-CSF
ou derivados. Portanto, o0 tamanho do bago deve ser cuidadosamente monitorado (exame
clinico, ultrassom). Diagnostico de ruptura esplénica deve ser considerado em pacientes
relatando dor abdominal no quadrante superior esquerdo ou dor no ombro esquerdo.
Sindrome de extravasamento capilar foi relatada apos administracdo de G-CSF ou
derivados, e e caracterizada por hipotensao, hipoalbuminemia, edema e hemoconcentragao.
Pacientes que apresentarem sintomas de sindrome de extravasamento capilar devem ser
cuidadosamente observados e devem receber tratamento sintomatico apropriado, que
pode incluir a necessidade de cuidado intensivo. Categoria C de risco na gravidez: Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica. Nao
se sabe se 0 lipegfilgrastim ou qualquer dos seus metabolitos sdo excretados através
do leite humano, porem o risco ao lactente nao pode ser excluido. A lactagao deve ser
descontinuada durante o tratamento com LONQUEX®. Interag6es medicamentosas: O
uso concomitante com qualquer agente quimioterapico nao foi avaliado em pacientes.
Em modelos animais, a administragao concomitante de G-CSF e 5-FU ou outros
metabolitos mostrou potencializagdo da mielossupressdo. A seguranca e eficacia nao
foram avaliadas em pacientes recebendo quimioterapia associada com mielossupressao
tardia (nitrosuréias). O potencial de interagao com litio, que também promove a liberagao
de neutrdfilos, ndo foi especificamente investigada. Nao existem evidéncias de que tal
interagao seja nociva. Reagcoes Adversas: As reagoes adversas observadas nos estudos
clinicos conduzidos incluem: trombocitopenia, leucocitose, reagoes de hipersensibilidade,
hipocalemia, cefaleia, sindrome do extravasamento capilar, reacoes adversas pulmonares,
reacoes na pele, reagoes no local de aplicacao, dores musculoesqueléticas, dor no peito,
aumento da fosfatase alcalina sanguinea, aumento da lactato desidrogenase sanguinea.
Posologia: Uma dose de 6 mg de LONQUEX®, que corresponde a uma seringa preenchida,
e recomendada para cada ciclo quimioterapico, administrada aproximadamente 24 horas
apos a quimioterapia citotoxica. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Reg. MS 1.5573.0032.
Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP n° 34.304. Teva Farmacéutica Ltda.
Para maiores informagoes consulte a bula completa do produto. Documentacao Cientifica
e informagoes adicionais estdo a disposicao dos profissionais de saude habilitados a

prescrever ou dispensar medicamentos, mediante solicitagao. MBU_11.

CONTRAINDICAGAO: Pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao lipegfilgrastim ou a qualquer componente
da formulagcao. INTERAGAO MEDICAMENTOSA: O uso
concomitante com qualquer agente quimioterapico
nao foi avaliado em pacientes. Em modelos animais, a
administracao concomitante de G-CSF e 5-FU ou outros
metabolitos mostrou potencializacao de mielossupressao.

Material de uso exclusivo para profissionais de saude
habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos.
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