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Rio de Janeiro-RJ], 02 de setembro de 2022

Euthyrox® (levotiroxina sédica) nova formulacgao

Informacgoes para profissionais de saude

Cenario global e nacional

e A Merck, como lider global na producdo de medicamentos para hipotireoidismo, € em
conformidade com as mais altas recomendacbes e padrdoes de qualidade de agéncias
reguladoras de diversos paises — inclusive a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) no Brasil —, investiu 32 milhGes de Euros no desenvolvimento de uma nova
formulacdo de Euthyrox® para permitir que o principio ativo do medicamento, a
levotiroxina sddica, seja liberada de forma mais precisa, constante e estavel durante
todo o prazo de validade (Gréfico 1).

Formulagao antiga: 90.0-110.0% Nova Formulagao: 95.0—105.0%
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Grafico 1: Melhor precisdo da dose da substancia ativa ao longo do prazo de validade do medicamento devido ao
estreitamento da faixa de teor de levotiroxina sédica para 95% a 105%.

e A nova formula de Euthyrox® foi lancada a partir de marco 2017 e até junho de 2022
estd registrada em aproximadamente 88 paises, incluindo Estados Unidos, paises na
Europa e América Latina.

e No Brasil, a nova formulacdo de Euthyrox® estara disponivel a partir de novembro de
2022.

e As alteracOes na formulagdo ndo afetam a eficacia e nem a seguranca do medicamento,
cujo principio ativo (levotiroxina sodica) permanece idéntico. Ndo houve aumento
significativo no numero de relatos de eventos adversos em nenhum pais onde a nova
formulagdo ja é comercializada.

e A nova formulagdo apresenta mudanca nos excipientes — com a substituicdo da lactose
pelo manitol e a adicdo de acido citrico -, para oferecer maior estabilidade da
substancia ativa ao longo do prazo de validade do medicamento.

e Adicionalmente, o0os comprimidos da nova formulacgdo ndo possuem sulco,
diferentemente da formulagdo antiga.
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e As necessidades de administracdo e o monitoramento de Euthyrox® permanecem
inalterados.

e De acordo com diretrizes nacionais e internacionais, reforcamos a importancia do
monitoramento de pacientes com hipotireoidismo e de avaliagdo clinica e laboratorial
para garantir que os pacientes estejam respondendo corretamente ao tratamento e
dose proposta.

e O prego da nova formulacdo de Euthyrox® para os pacientes brasileiros permanece
inalterado.

Para médicos prescritores:

e Mantenha o acompanhamento e monitoramento padrao de seu paciente, de acordo com
as diretrizes.

e Confirme se a dose diaria individual do paciente permanece adequada por meio de
avaliacOes clinicas e laboratoriais e, se necessario, faga o ajuste de dose.

e Contribua para que os pacientes estejam suficientemente informados.

Para farmacéuticos:

e Aconselhe os pacientes a tomarem os comprimidos da nova formulagdo de Euthyrox®
exatamente da mesma forma que os comprimidos da formulacao antiga, e sempre
conforme prescricao médica.

e Aconselhe os pacientes a procurarem aconselhamento médico sobre a necessidade de
monitoramento.

e Aconselhe os pacientes a ndo retornarem o uso da formulacdo antiga de Euthyrox®
apos iniciarem o tratamento com a nova formulacgdo.

e Lembre-se de que o layout da embalagem do Euthyrox® foi alterado (detalhes a seguir)
e, se necessario, tranquilize os pacientes quanto a isso.

Nova formula de Euthyrox® é bioequivalente

Euthyrox® é uma terapia aprovada pela Anvisa para a reposicdo ou suplementacdo
hormonal em pacientes com hipotireoidismo e para condicdes associadas ou ndo ao
hipotireoidismo, nas quais € necessario suprimir a secrecdo do hormodnio estimulante da
tireoide (TSH).

A nova formulagdo de Euthyrox® caracteriza-se pela melhora da estabilidade da substéncia
ativa ao longo do prazo de validade do medicamento. A bioequivaléncia entre a formulagdes
(antiga e nova) foi demonstrada por meio de estudos de biodisponibilidade. No entanto, a
absorcdo da substancia ativa pode diferir entre as formulagdes em alguns individuos
suscetiveis.

A dose diaria individual do paciente deve ser confirmada por meio de avaliagGes clinicas e
laboratoriais apds a transicdo para a nova formulagdo de Euthyrox®. Um teste de TSH sem
alteracdo fornece uma base confiavel para tal confirmacdo. A dosagem do T4 livre é
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justificada sob certas condicGes especificas. Se necessario, a posologia deve ser ajustada de
acordo com a resposta clinica e laboratorial do paciente.

Contato para davidas e notificacdao de reacoes adversas

Merck Atende SAC: 0800 727 7293/ contato.merck@merckgroup.com

Anexo

As embalagens de Euthyrox® foram modificadas conforme indicado a seguir:

Euthyrox® formulagdo antiga 25mcg,
50mcg, 75mcg, 88mcg, 100mcg, 112mcg,
125mcg, 137mcg, 150mcg, 175mcg, 200mg

Euthyrox® nova formulagdo 25mcg,
50mcg, 75mcg, 88mcg, 100mcg, 112mcg,
125mcg, 137mcg, 150mcg, 175mcg, 200mg.
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A seguir as cores de impressdo da antiga

embalagem por concentragdo:

Euthyrox®25 meg

Euthyrox*50 mcg

Euthyrox*®75 mcg

Euthyrox*88 mcg

Futhyrox®100 mcg

Euthyrox®112 mcg

Euthyrox®125 mcg

Euthyrox®

Euthyrox® 150 mcg

A seguir as cores de impressdo da nova
embalagem por concentragdo:

Euthyrox®25 mcg

Euthyrox® 50 mcg

Euthyrox*®75 mcg

Euthyrox*88 meg

Euthyrox® 100 mcg

Euthyrox®112 mcg

Euthyrox®125 mcg

Euthyrox®

Euthyrox® 150 mcg




Euthyrox®175 meg

Euthyrox® 200 meg
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Euthyrox®175 mcg

Euthyrox* 200 mecg



