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Comunicacio dirigida aos Profissionais de Satlide sobre a associaciio de Scintimun (besilesomab) a
potenciais riscos de geraciio de anticorpos humanos anti-ratinho (HAMA - human anti-mouse
antibody), reacgdes de hipersensibilidade e hipotensio aguda.

Caro Especialista em Medicina Nuclear:

Gostariamos de chamar a sua atengfo para os seguintes aspectos de seguranca importantes no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento do Scinfimun:

Resumo

¢ Potenciais riscos_de geracdo de anticorpos humanos anti-ratinho (HAMA), que podem

levar a reaccdes de hipersensibilidade do tipo 3. Deve ser realizado um teste HAMA a
todos os doentes antes da administragdo de Scintimun. Uma resposta positiva constitui
uma contra-indicagdo a sua administracio.

Reaccdes de hipersensibilidade, gue podem abranger a gama inteira desde reacces
alérgicas ligeiras_a reac¢des potencialmente fatais (incluindo reaccdes anafilicticas e
anafilactoides).

Risco_de hipotensdo aguda. Devem estar disponiveis no local medidas terapéuticas
apropriadas, para o caso de ocorrer hipotensio aguda enquanto manifestagdo isolada ou
acompanhada por qualquer wn dos sinais clinicos de hipersensibilidade. Deve existir
equipamento de reanimacdo nas imediagdes (por exemplo, bloco de urgéncias, unidade de
cuidados intensivos, ete.).

A informagdo incluida nesta Comunicacdo dirigida aos Profissionais de Saide foi
aprovada pela Agéncia Europeia do Medicamento.

Informacoes adicionais sobre a preocupacio de seguranca

Potenciais riscos de geracdo de anticorpos humanos anti-ratinho {HAMA): a geraciio de HAMA ocorre com
uma prevaléncia de 14% apds a primeira administracio de Scintimun versus 3% na populagio geral ndo
exposta. Os profissionais do centro de medicina nuclear devem estar cientes de que os recebedores de
Scintimun podem desenvolver estas reacedes de hipersensibilidade do tipe 3 no periedo de dias a semanas
apos a injecgdo, Estas podem apresentar-se sob a forma de febre. ariralgia, linfadenopatia, erupgdes
cutineas, possivelmente antecedidas por prurido, dor ou edema no focal de administragio da injecgio. A
ocorréncia de qualquer um desses eventos deve ser notificada ao INFARMED, LP., através da ficha de
notificagio de reacedes adversas, e/ou a CIS bio international. Os doentes que recebem o Scintimun devem
ser informados de que devem contactar o seu médico para obterem aconsethamento médico imediato se
desenvolverem estes sinais e sintomas apaos a injeccao,
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e Reaccdes de hipersensibilidade: estas podem abranger a gama inteira, desde reacedes alérgicas ligeiras a
anafilaxia potencialimente fatal. Contudo, as reaccdes adversas de hipersensibilidade ao Scintimun,
incluindo a anafilaxia, sao pouco frequentes (= 11000 a <1:100),

¢ Hipotensdc aguda, ou seja, a descida ligeira da pressao arterial a intervalos curtos apds a injeccio de
Scintimun emergiu como um risco esperado (frequénota (2 1:100 & <1:10), com base na observagao dos
doentes que, apos injeccio com Scintimun, desenvolveram ligeiros deciinios da pressao sistlica e/ou
diastolica no periodo de minutos apos administracdo, sem mantfestagdes clinicas adicionais ou factores
etiolégicos plausiveis. Desconhece-se o mecanismo subjacenie a este fendmeno,

Informacdes adicionais sobre as recomendagies aos profissionais de satde
O kit do teste HAMA ¢ fornecido pela Medac:

Medac GmbH, Theaterstr. 6, 22830 Wedel, Alemanha,

Telefone: +49 4103 8006 O

Fax: -+ 49 4103 8006 359

E-muail: diagnostics@medac.de.

Pedido de notificacio

Na pagina seguinte encontra-se o Cartdo do Doente destacével. Preencha, por favor, as informagdes pertinentes
assinaladas com caixas ¢ entregue-o a0 doente antes de este sair do centro de medicina nuclear. Este Cartio do
Doente destina-se a ajudd-lo a informar ¢ doente acerca das potenciais reacgies adversas que podem ocorrer varios
dias ap0s a injeccdo de Scintimun, Se o doente ligar para comunicar quaisquer reacedes adversas, notifique-as ao
INFARMED, LP., através da ficha de notificagio de reaccdes adversas, ¢/ou a CIS bio international. Os dados
recolhidos pela CIS bio international serfio notificados s autoridades competentes locais, de acorde com as
obrigagdes habituais.

Informacio da comunicaciio

Consulte, por favor, o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do Scintimun em anexo para informacoes mais
pormenorizadas.

Se tiver alguma questdo ou se necessitar de informacdes adicionais, ndo hesite em contactar a CIS bio international,
Departamento de Farmacovigilancia:

e-metil: drugsafetviceishio.com
Telefone: +33 169 85 76 76
e-mail gerali@isoder.pt
Telefone: 21 499 65 30
932199525

Com os melhores cumprimentos,

Marie-Pierre Vigier
Pessoa qualifieada responsdvel pela Farmacovigilincia no EEE

Cristina Sousa
Pessoa qualificada responsdvel pela Farmacovigilincia em Portugal

-~ hua
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CARTAQO DO DOENTE

Caro Doente

1

L |, para a qual um medicamento de diagndstico

.
Foi submetido a uma cintigrafia leucocitaria em o L
chamado Scintimun foi injectado nas suas veias. Contudo, na improvavel eventualidade de qualquer efeito
indesejavel que possa ocorrer varios dias ou semanas apos a injeccio, contacte, por favor, o seu médico para
aconselhamento clinico e informe o ceniro de medicina nuclear. :

Pode

contactar o centro de medicina nuclear onde foi submetido ao procedimento de imagiologia, em:

Com os methores cumprimentos,

CIS bio infernational
Membro do grupo IBA
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