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Mimpara® (cinacalcete): Relato de um caso fatal de hipocalcemia severa em um estudo

clinico pediatrico
Prezado Profissional de Saude,

O objetivo desta comunicagdo é informa-lo sobre um caso fatal envolvendo um paciente que

desenvolveu hipocalcemia severa enquanto recebia Mimpara® em um estudo clinico pediatrico..
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Mimpara™ néo esta aprovado para uso em pacientes pediatricos.

Amgen suspendeu a administracdo do produto e o recrutamento em todos os estudos clinicos
pediatricos para assegurar a seguranca de todos os pacientes incluidos nestes estudos e esta

avaliando este caso para determinar se sdo necessarias medidas adicionais.

Mimpara® € aprovado apenas para uso adulto. A informacdo constante na bula adverte para o
risco de hipocalcemia associada ao uso de Mimpara®; sendo assim, pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados para a ocorréncia de hipocalcemia. Por favor, consulte a bula em
anexo (recentemente notificada a ANVISA), para maiores informacdes sobre o gerenciamento de

hipocalcemia em pacientes tratados com Mimpara®.
Qualquer suspeita de reacdo adversa e/ou informacdes adicionais sobre o uso de Mimpara®, por

favor, contactar nosso SAC — Servico de Atendimento ao Cliente, 0800 011 3653, de 22. a 62. das
08 as 17h.

Atenciosamente,
f /] )
| /

Mariano Janiszewski
Diretor Médico



