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Ref.: Eprex® (eritropoetina alfa) - Atualizac&o de bula

A Janssen-Cilag Farmacéutica informou em uma carta datada de novembro de 2001 acerca de casos
de Aplasia Pura de Células Vermelhas (APCYV, eritroblastopenia) ocorridos apds o inicio do periodo de
comercializacéo de Eprex®. Estes casos foram relatados em pacientes com Insuficiéncia Renal Cronica
(IRC), ap6s meses a anos do inicio do tratamento com eritropoetina alfa ou outras eritropoetinas. O
propoésito desta nova atualizacdo de bula é o de prover as mais recentes informacdes disponiveis a
respeito deste assunto, resumidas a seguir.

A literatura cientifica disponivel sugere que todas as proteinas exdgenas tém o potencial de
provocar uma resposta imune, particularmente quando administradas pela via subcutanea
(SC). Os casos de APCYV relacionados ao uso de eritropoetinas ocorreram, ha sua maioria,
guando a administracao foi feita pela via SC, e apenas em pacientes com IRC. Enquanto a
Janssen-Cilag permanece investigando os mdltiplos aspectos que podem contribuir para a
formacdao de anticorpos/APCYV, o produto deve ser administrado, sempre que possivel, pela
via endovenosa (EV) em pacientes com IRC. Se 0 acesso EV néo for possivel em um paciente
com IRC, a relacdo risco/beneficio da administragcdo SC deve ser considerada para cada
paciente individualmente.

A Janssen-Cilag esta envolvida em uma extensa investigacao técnica e clinica para identificar os
possiveis fatores desencadeantes para o aparecimento da APCV. De acordo com as investigacdes até o
momento, nenhum fator desencadeante isolado foi identificado e uma grande quantidade de fatores
pode contribuir para o desenvolvimento de imunogenicidade a proteina exdgena. A eritropoetina e todos
0s possiveis fatores associados permanecem sendo explorados.

Em pacientes desenvolvendo subita falta de eficacia, as causas tipicas de néo resposta (p.ex.,
deficiéncia de ferro, folatos e vitamina B,,, intoxicagdo por aluminio, infeccdo ou inflamacgéo, perda
sanguinea e hemolise) devem ser investigadas. Se nenhuma causa for identificada, um exame de medula
Ossea deve ser considerado. Se a APCV for diagnosticada, a terapia com Eprex® deve ser imediatamente
descontinuada e o teste de anticorpos anti-EPO deve ser considerado. Os pacientes ndo devem passar
a receber outras eritropoetinas uma vez que os anticorpos anti-EPO apresentam reacéo cruzada com
outras eritropoetinas. Outras causas de APCV devem ser excluidas, e a terapia apropriada deve ser
instituida.

Recomendamos aos profissionais de salde, e também a seus pacientes, atengao especial ao apropriado
manuseio do produto, observando as recomendagdes quanto aos cuidados de conservacao mencionados
na bula: “Conservar sob refrigeracéo (temperatura entre 2°C e 8°C). Nao congelar, nem agitar.”

Em caso de duvidas, para solicitar informacdes adicionais ou relatar eventos adversos, por favor
contacte o INFOC da Janssen-Cilag Farmacéutica pelo site www.infoc.com.br ou pelo telefone
0800-7013017.
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