M alformacgfes congénitas observadas apds o uso de CellCept® (micofenolato de mofetila)

S30 Paulo, 14 de dezembro de 2007
Prezados profissionais de sande,

Com base na revisdo do US Nationa! Tramsplantation Pregnancy Regisiry e em uma revisio
cumulativa de evolugBes de gravidez da base de dados de scguranga da companhia, a bula do
medicamento serd atualizada no item 3. Riscos do Medicamento — Gravidez ¢ Amamentagdo. na
segdo “Informagdes ao pacicnte” ¢ no item 7, Adveriéncias - Gestaglo ¢ Lactaglio, na seglo
“Informagics aos Profissionats de Sande”™ A segio incluira informagio sobre malformagdes
congénitas (incluinde malformagdes do ouvido, isto ¢, anormalidade na formagio ou auséncia do
ouvido médiofexterno) que foram relatadas em filws de pacientes expostas ao CellCept®
{micofenolato de mofitila), em combinagiio com outros imunossupressores, durante a gravidez.
Além disso, a categoria de gravidez foi alterada de C para D para restningir ainda mais o uso do
medicamento em casos de gravidez. A bula passara a ter a scguintc frase “Categoria de risco na
gravidez: D. Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio
médica. Informe imedistamente seu médico em caso de suspeita de gravidez™.

Dados pos-marketing do US National Transplantation Pregnancy Registry (NTPR)' e sistema de
relatos mundial de eventos adversos da Roche detectaram um aumente do nisco de malformagdes
congénitas, mchuindo malformagdes de ouvido (iste €, anormalidade na formagdo ou auséncia do
ouvido médin/externo) em criangas de pacientes tratadas com CellCept® (micofenolato de mofetila)
durantc a gravidez.

Desde a aprovagdo inicial de CellCept® (micofenclate de mofetila) em 1995, 43 relatos de gravidez
com recém-nascidos apos a exposigio materna ao CellCept® (micofenolato de mofetila) foram
reportados @ Roche. Em 10 relatos, os desfechos dessas gestagbes incluiram malformagdes
estruturais, Como estes nimeros estiio sujeitos as limitagdes usuais de relatos cspontineos, devem
ser tratados com cautcla. Porém, a cmpresa considera apropriadoe incluir texto referente a esta
observagdo na segdo de gravadez da bula.

Profissionais de sande devem ficar atentos ds precaugdcs cspeciais referentes ao uso de CellCopti®
{micofenolato de mofetila) na gravidez:

« 0 uso de CellCept® (micofenolato de mofetila) ndo ¢ recomendado durante a gravidez, a
menos que o potencial beneficio supere o potencial nsce ao feto ¢ deve, portanto, ser
restrito aos casos onde nenhuma outra altemativa de tratamento esteja disponivel,

Proderies Reche Quimios Av. Engenheire Billimgs, 1739 Farmacovigildnecia Tel GRO0-TT-20-292
Farmaciwtions §A {"EF 05321 -MML)apusre Priddio 35 - 17 Amdar Fax 11 37194881
Rdin Paiilo — 5P by el e scoves|anon s S rache

B il www. Foche.com. br



= visto que CellCept® (micofenolato de mofetila) pode causar dano fetal quando admmistrado
a uma gravida, pacientcs do sexo fommino em idade fértil devem utilizar uma contracepgdo
cfetiva. Os médicos devem aconselhar as pacientes do sexo feminino sobre o uso de
contraceplivo ¢ informa-las que malformagbes congénitas foram relatadas durante o uso de
CellCept® (micofenolato de mofetila) na gravidez. Contracep¢do cfitiva deve ser utilizada
antes do inicio da terapia com CellCept® (micofenolato de mofetila), durante ¢ até seis
semanas apos a descontinuacio do medicamento.

= recomenda-se que a terapia com CellCept® (micofenolato de mofetila) ndo deva ser iniciada
alé que um teste de gravidez negativo scja obtido. As pacientes devem ser instruidas a
consultar scus médicos imediatamente apbs a ocorréncia de gravidez.

A Roche continuard a monitorar a seguranga de CellCept® (micofenolato de mofetila) e notificar as
autoridades regulatorias sobre quaisquer eventos adversos sérios. Vocé poderd nos auxiliar a
monitorar a seguranga de CellCept® (micofenolato de mofitila) por meio do relato de reagbes
adversas ¢ ocorméngias de gravidez. E importante fornecer o maior nimero de informagdes possivel,
incluindo informagbes sobre histdrico médico, qualquer medicagio concomitante, data de micio do
tratamento ¢ da gravidez ¢ detalhes sobre 0 método contraceptivo utilizado. Seu contato podera ser
feito através do telefone 0800 7720 292,

CellCept® (micofenolato de mofetila), que osta no mercado ha mais de 10 anes. ¢ um agente
mmunossupressor indicado, em combinaglio com ciclosporina ¢ corticosteraide, para profilaxia da
repegis de orgdos ¢ no tratamento da rejeigdo refratina, em adultos transplantados renais, cardiacos
ou hepaticos ¢ em criangas ¢ adolescentes (2-18 anos) que reccheram transplantes renais.

Atenciosamente,

Produtos Roche Cuimicos ¢ Farmaccuticos 5.A.
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Maria Cristina Bezerra Fernando Tatsch
Gerente Médica - Farmacovigilincia Gerente Médico de Grupo Viro-Nefro-Hospitalar
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