sanofi aventis

O essencial é a saude

COMUNICADO AO PROFISSIONAL DE SAUDE

ASSUNTO:  Anzemet® (mesilato de dolasetrona) solugdo injetavel 100 mg/5m
o Risco de arritmia com dolasetrona

o Excluséo da indicagio para “ndusea e vomito induzido por quimioterapia”
Prezado Profissional da Satide,

Anzemet® 100 mg/5ml solugdo injetavel € um potente e seletivo receptor antagonista 5-HT, que
esta aprovado desde 1998 para as seguintes indicagdes:

* Controle de nauseas e vomitos em pacientes que recebem tratamento quimioterapico inicial ou
repetido para cancer (incluindo altas doses de cisplatina).

= Tratamento de nduseas e vomitos pés-operatérios.

= Prevengdo de nauseas e vomitos em pacientes submetidas a cirurgias ginecolégicas intra-
abdominais.

O risco de arritmias com dolasetrona ja é conhecido ha algum tempo. Este risco € mencionado na
bula do produto e & monitorado regularmente.

Baseado nos resultados de uma andlise subsequente de modelagem e simulagdo de um estudo
QT/QTc com dolasetrona, o risco do prolongamento do intervalo QT/QTc, PR e QRS dose-
dependente estimado, aparentou néo ser aceitvel quando administrada intravenosamente a 100
mg em adultos tratados para “ndusea e vémito induzidos por quimioterapia (CINVY’.

Em conjunto com as Autoridades Sanitarias, a sanofi-aventis decidiu, como uma medida de
precaugao, retirar a indicagdo CINV para a dolasetrona 100 mg/5ml solucio injetavel. Esta deciséo
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foi tomada devido ao potencial risco de aumento dos eventos cardiacos (principalmente ligado ao
prolongamento do intervalo QT) relacionado a posologia aprovada (100 mg dose unica intravenosa

para prevencéo de nausea e vomito em pacientes recebendo quimioterapia emetogénica).

A indicagio de nausea e vomito pés-operatorio (PONV) da solugio injetavel 100 mg/5ml,
recomendada na dose de 12,5 mg, permanece aprovada na bula.

A partir de hoje, a sanofi aventis recomenda que o(a) senhor(a) :

- Nao inicie qualquer nova prescricdo com dolasetrona 100 mg/5ml solugdo injetavel na
indicagdo CINV. Considere outras terapias alternativas.

Salientamos que qualquer evento adverso apresentado por seus pacientes deve ser reportado para

a sanofi-aventis e para as autoridades de satde conforme a legislagao nacional.

Em caso de duvidas, entre em contato através do Servigo de Informagdes Médicas, pelo telefone
0800-703-0015 ou pelo site www.medicalservices.com.br.

Atenciosamente,

S30 Paulo, 24 de Fevereiro de 2011.

Dra. WangYeu
Diretora Médica
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