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Objectivos de aprendizagem e conteudo

® Objectivos de aprendizagem:

Familiarizacao com as principais diferencas de NovoSeven® estavel a
temperatura ambiente,

Compreensao dos aspectos praticos da utilizagao da nova
formulacao estavel a temperatura ambiente

® O conjunto de slides inclui informacoes sobre:

Alteracoes introduzidas com a formulacao de NovoSeven® estavel a
temperatura ambiente

Utilizacao pratica da nova formulacgao
Materiais educacionais disponiveis
Bibliografia e referéncias para consulta

Os slides identificados com “PS” podem ser
® considerados adequados para apresentacao aos

doentes pelos profissionais de saude NovoSeven® 07
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Resumo das caracteristicas de NovoSeven®
estavel a temperatura ambiente

/
/\/Pode ser armazenado durante um maximo de 2 N
NovoSeven® estavel a anos a temperatura ambiente (até 25°C)
temperatura ambiente pode ser _ L
armazenado a uma temperatura v'0 armazenamento com ou sem refrigeragao nao
maxima de 25°C afecta a estabilidade do medicamento
S30 necessarios menores 4 v'A maior concentragao apds a reconstituicdo (1mg/ml) R
volumes de perfusao com o reduz o volume de perfusao em 40% da formulagao
NovoSeven® estavel a original
temperatura ambiente
P . J
® 3 s . . B
’L\Ieol:wlozf;/tir:‘a :?ﬁi\i/eerttae & v'Os frascos para injectaveis com dosagens de numero )
foranido em frascos para inteiro facilitam o cdlculo das doses
iniectaveis de 1. 2 e 5pm v'Os frascos para injectaveis sdo identificados por cores
J ! 9 correspondentes aos frascos de solvente Y,
O medicamento e o solvente de v'Permite a configuracdo de encomendas de kits
NovoSeven® estavel a temperatura de perfusdo em funcdo das necessidades do
ambiente sao encomendados doente ou do hospital
separadamente do kit de perfusao vE necessario um kit por dose
Esta disponivel um estojo de v'O estojo de viagem portatil pode ser utilizado para
viagem NovoSeven® portatil transportar todos os elementos necessarios para o
tratamento de uma hemorragia fora de casa
Q
NovoSeven®
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NovoSeven® estavel a temperatura ambiente pode PS
ser armazenado a uma temperatura maxima de
250C y

® A nova formulacao de NovoSeven® pode ser armazenada a
temperatura ambiente (até 25°C)
Pode também ser armazenada no frigorifico
(20C-89C)
O armazenamento com ou sem refrigeracao
nao afecta a estabilidade do medicamento

® \/antagens

Armazenamento e transporte sem
necessidade de refrigeracao

Faculta ao doente um
tratamento sempre disponivel, mesmo
fora de casa
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NovoSeven® estavel a temperatura ambiente €

eficaz e seqguro

_/

Factor Vlla activity of the original and room temperature
stable formulations of NovoSeven®*®
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Figura: Actividade média do factor VIl plasmatico
ao longo do tempo apds uma unica perfusao IV das
formulacdes de NovoSeven® original e estavel a
temperatura ambiente
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® Os dados demonstram bio-

-equivaléncia e
farmacocinética comparavel
entre as formulacoes de
NovoSeven®

® Um estudo clinico em 25
voluntarios saudaveis
apresentou uma actividade
do factor VIIa semelhante
nas duas formulagoes

NovoSeven® estavel a
temperatura ambiente foi
bem tolerado e € tao seguro

como a formulacao original

o
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PS
Novos componentes de NovoSeven®

estavel a temperatura ambiente

® |L-metionina e sacarose adicionadas ao
po de NovoSeven®

® O solvente especifico para NovoSeven®
€ uma solucao que contém histidina (10 mM)
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PS
As novas dosagens simplificam os calculos

da dose

® Dosagens de numero inteiro: 1 mg, 2 mg e 5 mg
Substituem as dosagens originais de 1,2; 2,4 e 4,8 mg

Tmg 2mag Smag

® Concentracgao da solugao reconstituida é
mais elevada - 1mg/ml

Em comparacao com a formulacgao original: 0,6 mg/ml

® Identificacao por cores, que
associa os frascos para injectaveis
de medicamento aos de solvente

® Calculador de dose disponivel

® \/antagens
Calculo da dose mais facil e preciso com dosagens de numero inteiro
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PS
A concentracao mais elevada permite

menores volumes de perfusao . . .

® A concentracao de NovoSeven® estavel a temperatura ambiente
reconstituido € mais elevada

/ Exemplo de volume de perfusao reduzido
A Tratamento Dose unica de 270 ug/kg*
Medicamento 18,9 mg
Solvente 18,9 ml
. >l
Volume
Doente com| NovoSeven® estavel a temperatura 18,9 ml de uma solugao de
70 kg ambiente 1 mg/ml

Formulagao original 31,5 ml de uma solugao de
0.6 mg/ml

Vantag

*Apenas no tratamento de hemorragias

e O volume de perfuséo é reduzido em 40%, articulares, musculares e mucocutaneas
comparativamente a formulagdo original ~ [9¢rgs @ moderadas na hemofilia

congénita
o,
NovoSeven®
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. e simplifica os calculos da dose

A\

Doente com 70 kg

-

Tratamento Doses multiplas de 90 ng/kg
Formulagao original NovoSeven® estavel a
temperatura ambiente
Razao medicamento: solvente 0,6 mg:1ml 1mg:1ml
Medicamento necessario por dose 6,3 mg 6,3 mg
Solvente necessario por dose 10,5 ml 6,3 ml

Vantagens
e A razao medicamento/solvente 1:1 facilita os
2 calculos da dose NovoSeven7
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. . . € simplifica os calculos da dose

~\

=

Doente
com
50 kg

~\

=

Doente
com
50 kg

novo nordisk”

/Tratamento

Volume total
apos reconstituicao

medicamento necessario

Dose unica de 270 ug/kg*

Formulagao original

13,5 mg
22,5 ml

NovoSeven® estavel

a temperatura ambiente
13,5 mg

13,5 ml

Kl'ratamento

Volume total
apos reconstituicao

Dose multipla de 90 pg/kg
Formulagao original

Medicamento necessario 4,5 mg

7,5 ml

*Apenas no tratamento de hemorragias
articulares, musculares e mucocutaneas

ligeiras a moderadas na hemofilia
congénita

Slide No. 10 e For Internal Use Only

NovoSeven® estavel

a temperatura ambiente
4,5mg

4,5 ml
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. . . € simplifica os calculos da dose

J
‘ ) /Tratamento Dose unica de 270 ug/kg*
& Formulagao original NovoSeven® estavel
a temperatura ambiente
Doente Medicamento necessario 5,4 mg 5,4 mg
com | Youmelots o am
20 kg
A Kl'ratamento Dose multipla de 90 pg/kg
Formulagao original NovoSeven® estavel
a temperatura ambiente
Medicamento necessario 1,8 mg 1,8 mg
Doente Volume total 3,0 ml 1,8 ml
com apos reconstituicao
20 kg
*Apenas no tratamento de hemorragias
Q articulares, musculares e mucocutaneas =)
ligeiras a moderadas na hemofilia NovoSeven®
® cong énita Recombinant Factor Vlla
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PS
Sete passos para reconstituir NovoSeven®

estavel a temperatura ambiente

® Principais diferencas em relacao ao processo de reconstituicao de
NovoSeven® original:

O NovoSeven® estavel a temperatura ambiente pode ser utilizado
imediatamente — o medicamento original requer refrigeracao e deve estar a
temperatura ambiente antes da utilizacao

A concentracao mais elevada permite menores volumes de perfusao

O medicamento é disponibilizado em frascos para injectaveis com dosagens de
numero inteiro (frascos de 1, 2 e 5 mg)

Os frascos de medicamento e de solvente correspondentes sao identificados
por cores

O medicamento e o solvente para NovoSeven® sao fornecidos separadamente
dos sistemas de reconstituicao e de administracao
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PS
Sete passos para reconstituir NovoSeven®
estavel a temperatura ambiente

® Estao disponiveis um DVD e um folheto passo-a-passo sobre a
reconstituicao

® E importante assegurar que os doentes compreendam os volumes
de perfusao da nova formulacao para evitar qualquer risco de
dose excessiva ou insuficiente (potencial risco trombodtico em caso

de sobredosagem). Qualquer erro na medicacao deve ser
comunicado a Novo Nordisk através do telefone 214 404 000 ou

via webmaster@novonordisk.pt
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PS
Processo de reconstituicao

Passo 1: Preparacao
® Lavar as maos.
® Retirar as tampas dos frascos.

® Limpar as rolhas de borracha
com as compressas com alcool.

® Deixar as rolhas secar antes da utilizacao.

® Evitar o contacto desnecessario com a superficie
da rolha.
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PS
Processo de reconstituicao

Passo 2: Colocar o adaptador de frascos para
injectaveis no frasco de solvente

® Retirar o papel de proteccao do adaptador
de frascos para injectaveis; nao retirar o
adaptador da capsula de proteccao.

® Colocar o adaptador de frascos para
injectaveis no frasco de solvente.

® Nao tocar no espigao.

® Depois da colocacao do adaptador de
frascos para injectaveis, retirar a capsula
de proteccao do adaptador
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PS
Processo de reconstituicao

Passo 3: Enroscar a seringa no
adaptador de frascos para injectaveis e ™~

® Puxar o émbolo para introduzir um
volume de ar igual ao de solvente
no frasco para injectaveis. \_

® Enroscar a seringa no
adaptador do frasco.

® Pressionar o émbolo até sentir
resisténcia.

° (=)
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PS
Processo de reconstituicao

Passo 4: Introduzir o solvente na
seringa

® Segurar a seringa com o frasco para
injectaveis de solvente virado para baixo. A

® Puxar o émbolo para introduzir o
solvente na seringa.

® Retirar o frasco de solvente vazio.
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PS
Processo de reconstituicao

Passo 5: Adicionar o solvente ao frasco para
injectaveis com o po de NovoSeven®
estavel a temperatura ambiente /

® Colocar a seringa com o adaptador / ) S
de frascos para injectaveis no frasco
com o po correspondente identificado
pela cor. o

® Segurar a seringa ligeiramente \ \
inclinada com o frasco virado para baixo. *-

® Pressionar o émbolo lentamente para injectar o
solvente no frasco para injectaveis com o po.

® Apontar a parte lateral do frasco. Nao apontar

girectamente para o po para evitar a formacao de =
uma. NovoSeven® ?

Recombinant Factor Vlla
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PS
Processo de reconstituicao

Passo 6: Dissolucao do po de
NovoSeven® estavel a temperatura
ambiente

® Rodar o frasco suavemente ate dissolver
0 po completamente. Nao agitar.

® A solucao deve estar transparente e \ /
incolor apos a reconstituicao. Nao utilizar se
existirem particulas ou descoloracao.

® Manter o adaptador de frascos para injectaveis
colocado no frasco.

® Utilizar a solugao assim que possivel apos a

e mistura. 70
m NovoSeven®

Recombinant Factor Vlla
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PS
Processo de reconstituicao

Passo 7: Injeccao da solucao

® Assegurar que o émbolo esta totalmente
pressionado.

® Segurar a seringa com o adaptador de frascos
para injectaveis virado para baixo.

® Puxar o émbolo para introduzir toda a solucao
no interior da seringa.

® Desenroscar o adaptador de frascos para injectaveis com o
frasco vazio.

® Injectar NovoSeven® estavel a temperatura ambiente de acordo
com as instrugoes do seu medico.

® Eliminar com seguranca qualquer quantidade de medicamento
nao utilizado e residuos de acordo com as instrugoes do seu

e médico. 2
m NovoSeven®

Recombinant Factor Vlla
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PS
Os kits de medicamento e de perfusao

separados reduzem o desperdicio

® O kit de medicamento contém:
Frasco para injectaveis com o p6 de NovoSeven®
Frasco com o solvente

® O kit de perfusao contém:

Cinco adaptadores de frascos para injectaveis
esterilizados e sem agulha

Duas seringas descartaveis (10 ml e 30 ml)
Sistema de perfusao
Compressas com alcool
Folheto de instrucoes
® \Vantagens

Os hospitais podem encomendar kits de perfusao
de acordo com as respectivas necessidades

E necessario um kit de perfusdo por dose
@ * Reducao de desperdicio 7
n®

NovoSeve
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O estojo de viagem NovoSeven® ajuda os doentes PS
a manter juntos todos os componentes
necessarios a administracao do medicamento

® Esta disponivel um estojo de viagem para que os doentes
possam armazenar e transportar todos os componentes
necessarios para utilizar NovoSeven® estavel a temperatura
ambiente no tratamento de uma hemorraaia fora de casa

® \Vantagens

O estojo permite o armazenamento e
transporte do material fora de casa, sem
necessidade de refrigeracao
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A Novo Nordisk disponibiliza Material
Educacional completo

® Fornece orientagoes praticas sobre as alteracoes de
NovoSeven® estavel a temperatura ambiente

® Fornece orientacoes que permitem a transicao para a nova
formulacao de NovoSeven®
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A Novo Nordisk disponibiliza Material

Educacional completo

_/
e N [~ ™
. . Conjunto de slides — com notas — para partilha de informag¢des com outros
Conjunto de slides SO .
profissionais de saude
\_ VAN J
. . . s N
Caracteristicas do Resumo das caracteristicas e vantagens de NovoSeven®estavel a
medicamento e guia temperatura ambiente, juntamente com uma descri¢éo passo a passo do
\de reconstituiciao novo processo de reconstituicao

p
DVD sobre a

reconstituicao
N

DVD com resumo do novo processo de reconstituicao

-

Calculador de Dose
g

Cartao de referéncia para facilitar o calculo da dose

N\
N () N

N Y Y N

e A
Folheto de ~
Perguntas e Respostas a perguntas frequentes que poderdo ser colocadas pelos doentes
acerca da nova formulacéao
Respostas
\ y
]
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PS
NovoSeven® estavel a temperatura

ambiente proporciona aos doentes

_/

® Estabilidade a temperatura ambiente (até 25°C) - sem necessidade de
refrigeracao

® Maior concentracao na reconstituicao, diminuindo o volume de
perfusao em 40%

® Disponibilizado em frascos para injectaveis com dosagens de numero
inteiro: 1, 2 e 5 mg, facilitando o calculo da dose

® Kits de medicamento e de sistemas de perfusao separados, permitindo
a configuracao das encomendas em funcao das necessidades do
hospital

® O estojo de viagem portatil de NovoSeven® reline o material
necessario para o tratamento de uma hemorragia fora de casa.
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