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Atualizacdo Galvus® (vildagliptina) e Galvus® Met (vildagliptina + metformina)

Prezado(a) colega,

A Novartis tem como missdo disponibilizar medicamentos de alta qualidade, com os melhores indices de
seguranga e eficacia. Por essa razédo, a Empresa monitora frequentemente seus dados clinicos, a fim de oferecer
sempre a melhor opgdo de tratamento aos pacientes. Assim, gostariamos de compartilhar o resultado de recente
analise interna do banco de dados de Galvus® e Galvus® Met envolvendo pacientes de estudos clinicos com
vildagliptina. Essa analise confirma a seguranca e eficicia do medicamento e demonstra uma menor freqiiéncia
de elevag@o de enzimas hepéticas nos pacientes que tomaram Galvus® 50 mg duas vezes ao dia, quando

comparados aos que receberam 100 mg uma vez ao dia.

Embora nesta analise a elevagdo de enzimas hepaticas associada ao uso de 100 mg uma vez ao dia (0,86%)
seja semelhante a que consta em bula (0,90%), a Novartis tomou a decisdo de recomendar que, quando a dose
de 100 mg for indicada, esta seja administrada na forma de 50 mg duas vezes ao dia, por esta ter apresentado
relagdo risco/ beneficio ainda mais favoravel. Vale ressaltar que a nova bula de Galvus® e Galvus® Met mantém a
recomendagdo de monitoramento das enzimas hepaticas que deve ser realizado no inicio do tratamento, a cada
3 meses ao longo do primeiro ano e periodicamente apds esse periodo. A Novartis esta informando as agéncias
reguladoras dos paises nos quais o medicamento é comercializado, incluindo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), sobre essa alteragéo.

Visando permitir a transicdo entre as apresentacdes e assim atender suas necessidades e de seus pacientes, a
Novartis garantira a disponibilidade da apresentacdo de 100 mg até o final do primeiro trimestre de 2008, uma
vez que esta ndo oferece risco adicional aos pacientes quando comparado aos descritos em bula. Vale ressaltar
que a apresentagdo de 100 mg continua aprovada e que seus pacientes podem seguir o tratamento com esta
apresentagdo até que retornem ac seu consultério.

Como € de seu conhecimento, Galvus® favorece o restabelecimento do equilibrio da ilhota pancreética no
tratamento do diabetes tipo 2, proporcionando controle da glicemia com baixo risco de eventos adversos, como
ganho de peso, edema ou hipoglicemia. O medicamento é um inibidor da DPP-4 amplamente estudado, com

cerca de 140 pesquisas concluidas ou em andamento, envolvendo mais de 12.400 pacientes.

Com esta medida, reforcamos nosso compromisso com a classe médica e com os pacientes, elevando ainda
mais o perfil de seguranca hepética de Galvus a niveis similares ao placebo. Caso precise de informagdes
adicionais, por favor, entre em contato com nosso Servico de Informagdo ao Cliente, pelo telefone 0800 888
3003 ou sic.novartis@novartis.com.
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