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INCLUSAO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES EM BULA DE
MEDICAMENTO PARA COVID-19

Pontos Chaves:
¢ Novas informagdes de seguranca para o medicamento Olumiant (baricitinibe).

e Prescritores devem reavaliar o risco-beneficio do medicamento para cada paciente.

RESUMO
Inclusédo de eventos adversos graves em bula de medicamento para Covid-19.

Atualizagao traz informagbes sobre eventos cardiovasculares adversos maiores e tromboembolismo
venoso e malignidade.

IDENTIFICACAO DO PRODUTO OU CASO
Olumiant (baricitinibe).

CONTEXTUALIZAGAO

A alteracéo na bula contempla a adi¢do da adverténcia e precaucao para a ocorréncia de eventos
cardiovasculares adversos maiores (MACE, do inglés major adverse cardiac events) e a atualizagéo
sobre a ocorréncia de tromboembolismo venoso e malignidade, incluindo linfoma.

ACAO
Anvisa informa sobre a publicacao de carta da empresa Eli Lilly do Brasil aos profissionais de saude

sobre a inclusdo de novos dados na sessdo de "Adverténcias e Precaucbes" do medicamento
Olumiant (baricitinibe).

A alteragdo na bula contempla a adigdo da adverténcia e precaugdo para a ocorréncia de eventos
cardiovasculares adversos maiores (MACE, do inglés major adverse cardiac events) e a atualizagéo
sobre a ocorréncia de tromboembolismo venoso e malignidade, incluindo linfoma.

Os eventos adversos foram identificados a partir de estudo clinico e de estudo de coorte retrospectivo,
gue avaliou pacientes em tratamento para artrite reumatoide.

Nesse sentido, os prescritores devem considerar esses dados ao avaliar os beneficios e os riscos do
tratamento com baricitinibe para cada paciente.
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