MONITORIZACAO E RISCO DE GRAVIDEZ DOS TRATAMENTOS DE EM

e e MONITORIZACAO RECOMENDADA PARA O TRATAMENTO DA EM CONFORME RISCO NA
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA ESCLEROSE MULTIPLA. GRAVIDEZ

G (CATEGORIA)

COPAXONE® CLiNICA

Hemograma, TGO/AST, TGP/ALT, gama-GT, fosfatase alcaling, bilirrubinas, TSH em 30, 60 e 180 dias

INTERFERON 31A do inicio do uso do medicamento e, posteriormente, a cada 6 meses. C2 3
INTERFERON 31B ¢ TSH antes do inicio do tratamento. !
¢ Clinica.

* Hemograma mensalmente antes de cada infuséo.

¢ Devido ao aumento do risco de desenvolver LEMP. os beneficios e riscos do tratamento com 4
NATALIZUMABE natalizumabe devem ser considerados individualmente pelo médico especialista e pelo paciente. c

* Clinica

* A primeira dose deve ser realizada sob supervisdo médica, com aferigdo da presséo arterial e do pulso
. ‘ a cada hora durante um periodo de seis horas. Eletrocardiograma de repouso antes e apés seis horas
do término da administracdo do medicamento.
e Antes do inicio do tratamento deve-se solicitar TGO/AST, TGP/ALT e bilirrubinas.

FINGOLIMODE * Avdliacéo de fundo de olhos, incluindo a mécula, caso pacientes relatem distUrbios visuais a qualquer C5
momento durante a terapia.
* Pacientes com diabete melito ou com histérico de uveite devem ser submetidos a uma avaliagéo
oftdlmica antes do inicio da terapia e ter avaliagdes de acompanhamento enquanto recebem esse
medicamento.




N

MONITORIZAGAO RECOMENDADA PARA O TRATAMENTO DA EM CONFORME Lo L

BULAS DOS RESPECTIVOS MEDICAMENTOS. GRAVIDEZ
(CATEGORIA)

MEDICAMENTO

* Obter os niveis de transaminase sérica e de bilirrubina dentro de 6 meses antes de iniciar a terapia.
Monitorar os niveis de ALT, pelo menos mensalmente por seis meses, apés iniciar o tratamento®.

* Deve-se monitorar de forma apropriada a presséo arterial, pois a teriflunomida pode levar ao

TERIFLUNOMIDA aumento da mesma®. Xé

* Um hemograma recente deve estar disponivel antes de iniciar o tratamento e deve ser avaliado
durante a terapia. Além disso, o monitoramento deve ser baseado em sinais e sinftomas sugestivos
de infeccao®.

* Recomenda-se a avaliagéo da fungéo renal e da fungéo hepatica antes do inicio do tratamento, apés
3 e 6 meses de tratamento, a cada 6 a 12 meses posteriormente e conforme indicado clinicamente’.

* Antes de iniciar o tratamento, realizar um hemograma atual completo, incluindo linfocitos. Apés
FUMARATO iniciar o tratamento, devem ser realizados hemogramas completos, incluindo contagem de linfécitos,

7 6
DE DIMETILA de 3 a 6 meses’. c

* Antes de iniciar o tratamento, um exame de Ressondncia Magnética Nuclear dos Ultimos 3 meses
deve estar disponivel para referéncia. Ao primeiro sinal ou sinftoma sugestivo de Leucoencefalopatia
Multifocal Progressiva, suspender o uso de fumarato de dimetila e realizar avaliagdes de diagnésticos
apropriados’.

Referéncias: 1-) Bula Copaxone® 14,/02/2020. 2-) Bula Rebif 07,/08/2019. 3-) Bula Betaferon 29,/09,/2017. 4-) Bula Tysabri 24,/06,/2019. 5-) Bula Gilenya 21,/01,/2020. 6-) Bula Aubagio 28,/02,/2020. 7-) Bula Tecfidera 06,/03,/2020. Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Malfipla - 3 julho 2019.

COPAXONE® (acetato de glatirdmer) - solucdo injetdvel 20 m (mL ou 40 mg/mL. USO SUBCUTANEO. USO ADULTO. Indicacdes: Reduzir a frequéncia de recidivas nos pacientes com esclerose malipla remissiva recidivante (EMRR). Tratamento de pacientes que apresentaram primeiro episddio clinico bem definido e que apresentem alto
risco de desenvolver esclerose miltipla dlinicamente definida (EN? D). (omruimiqicu;ﬁes: Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acetoto de glaficimer ou manitol. Precaucdes e Adverténcias: A administragio deve ser realizada exclusivamente por via subcufdnea. O médico deve informar ao paciente que os seguintes sinfomas podem
ocorrer dentro de minutos apds a aplicacdo: vasodilatagdo (rubor), dor tordcica, dispneia, palpitaces e taquicardia. A maioria desses sinfomas é de curta duracdio e se resolvem esponfaneamente sem sequelas. Reagdes graves de hipersensibilidade (tais como broncoespasmo, anafilaxia ou urticdria) podem ocorrer raramente. Se as reacdes
forem severas, fratamento apropriado deve ser estabelecido e o fratomento deve ser desconfinuado. Categoria B de risco na gravidez: Fste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientactio médica. Nao é conhecida a extensio da excregéio do acetato de glofiréimer ou de seus metabdlitos afravés do leite matemo.
Como diversos fdrmacos sio excretados pelo leite matero, devee ter prudéncia ao se administrar COPAXONE® a uma paciente em fase de amamentacdio. Devem ser levados em consideragiio os riscos e beneficios para a mie e para a ianca. Inferacges medicamentosas: Inferacdes entre COPAXONE® e outros frmacos ndo foram
formalmente avaliadas. Os resultados dos ensaios clinicos existentes ndo sugerem quaisquer interagdes significativas entre COPAXONE® e as terapias normalmente utilizadas para pacientes com EM, incluindo o uso concomitante de corficosteroides por ate 28 dias. Reagdes Adversas: As reacGes adversas muito comuns observadas nos
estudos clinicos controlados conduzidos induem: infeccio, gripe, ansiedade, depressto, vasodilatacto, dispneia, ndusea, rash, arfralgia, dorsalgia, astenia, dor tordcica, reagdes no f(])(ul da injegdo, algia. Reacdes no local de injegdo foram as reacGes adversas mais frequentemente observadas nos estudos clinicos conduzidos, tendo sido
relafadas pelo maioria dos pacientes em tratamento com OBAXONE@’, ¢ incluem: eritema, algia, nédulo, prurido, edema, inflamagao, hipersensibilidade e raras ocorréncias de lipoatrofia e necrose de pele. Posologia: A dose recomendada para adultos é de 20 mg de acefato de glatiréimer (uma seringa preenchida), administrada
por via sugcutﬁneu, uma vez ao dia ou 40 mg de acetato de glatirimer (uma seringa preenchida), administrada por via subcuttnea, frés vezes por semana. COPAXONE® foi pﬁ]neiudo para autoadministragdo pe?o praprio paciente. VENDX SOB PRESCRICAQ MEBI(A. Reg. MS 1.5573.0001. Farm. Resp.: Carolina Mantovani
Gomes Forti - CRF-SP n® 34.304 . Teva Farmacéutica Ltdo. Para maiores informagGes consulfe  bula completa do produto. Documentagio Cientifica e informag@es adicionais esttio a disposigto dos profissiondis de sadde hu%ilimdos a prescrever ou dispensar medicamentos, mediante solicitacgo. MBU_16.

CONTRAINDICACAO: PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AQ ACETATO DE GLATIRAMER OU MANITOL INTERACAQ SORAEONS
MEDICAMENTOSA: INTERACOES ENTRE COPAXONE® E OUTROS FARMACOS NAO FORAM FORMALMENTE AVALIADAS. 0S RESULTADOS DOS
ENSAIOS CLINICOS EXISTENTES NAO SUGEREM QUAISQUER INTERACOES SIGNIFICATIVAS ENTRE COPAXONE® E AS TERAPIAS NORMALMENTE

UTILIZADAS PARA PACIENTES COM EM, INCLUINDO 0 USO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROQIDES POR ATE 28 DIAS. te\ ’ q

MATERIAL DE DISTRIBUICAO EXCLUSIVA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE PRESCRITORES OU DISPENSADORES DE MEDICAMENTOS. COPBRO0O105 - MARCO/2020



