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2780-730 Pago de Arcos

Paco de Arcos, 18 de Agosto de 2011

Comunicacao dirigida aos Profissionais de Satde sobre a associacéo de Sprycel®
(dasatinib) com a Hipertenséo Arterial Pulmonar (HAP)

A Bristol-Myers Squibb (BMS), em acordo com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e
0 seu Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) gostariam de lhe fornecer
informacdes importantes de seguranca sobre o potencial risco de hipertensao arterial pulmonar
(HAP) pré-capilar associado a dasatinib (Sprycel).

Resumo

e Uma recente revisdo da base de dados de farmacovigilancia da BMS, entre Junho 2006 e
Dezembro de 2010, identificou casos de HAP em associacdo ao tratamento com Sprycel.
Devem ser seguidas as recomendacdes abaixo para minimizar o risco de HAP:

e Os doentes devem ser avaliados quanto a sinais e sintomas de doenca cardiopulmonar
subjacente antes de iniciar dasatinib.

e Nos doentes que apresentem sintomas de doenca cardiaca deve ser realizada uma
ecocardiografia no inicio do tratamento e deve ser considerada nos doentes com factores de
risco para doenca cardiaca ou pulmonar.

e Osdoentes que desenvolvam dispneia e fadiga apos o inicio de dasatinib devem ser avaliados
para etiologias comuns (por exemplo, derrame pleural, edema pulmonar, anemia, infiltragéo
pulmonar).

e O tratamento com dasatinib deve ser interrompido ou reduzida a sua dose durante esta
avaliagéo.

e O diagnostico de HAP devera ser considerado se ndo houver melhoria com a interrupcao ou
reducéo da dose, ou se nenhuma explicacéo for encontrada.

e O diagnostico de HAP devera seguir as normas orientadoras padréo da prética clinica.

e Se a HAP for confirmada, o tratamento com dasatinib devera ser permanentemente
descontinuado.

e O seguimento dos doentes diagnosticados com HAP, devera seguir as normas orientadoras
padrdo da pratica clinica.**%*
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Informacao adicional sobre a questéo de seguranca

Apesar de numa revisao recente da base de dados de farmacovigilancia da BMS, entre Junho 2006 e Dezembro
de 2010, terem sido identificados 51 casos de hipertensdao pulmonar, 12 casos foram identificados como HAP
pré-capilar diagnosticada com cateterismo cardiaco direito. A HAP foi notificada apds o inicio do tratamento
com dasatinib, inclusive apds mais de 1 ano de tratamento. Os doentes com HAP notificada durante o tratamento
com dasatinib, frequentemente estavam a tomar medicacGes concomitantes ou tinham outras comorbilidades,
para além da doenca maligna subjacente.

Em alguns doentes com HAP foi observada melhoria nos parametros hemodinamicos e clinicos apds interrup¢do
da terapéutica com dasatinib.

Em consideracdo ao acima exposto, 0 RCM de Sprycel® (dasatinib) comprimidos revestidos por pelicula foi
actualizado nas sec¢Oes 4.4 e 4.8 (ver Anexos).

Informagcé&o adicional sobre as recomendagdes aos profissionais de satude

Os profissionais de saude sdo aconselhados a seguir as orientagdes clinicas actualmente publicadas, para o

T . . . . 1,2,3,4
diagndstico e gestdo dos doentes com sinais e sintomas sugestivos de HAP. "™

Para a gestdo de HAP em doentes a receber terapéutica com dasatinib devem ser seguidas as recomendacoes
fornecidas na secc¢do 4.4 do RCM.

Notificacio de ReacgOes Adversas

As reaccgdes adversas devem continuar a ser notificadas como habitualmente ao INFARMED, 1.P., através da
ficha de notificacdo de reac¢des adversas, e/ou a Bristol-Myers Squibb (BMS).

Relembramos que o nimero de lote administrado deve ser registado no processo clinico de cada doente.

Tais informacGes podem ser comunicadas atraves dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Bristol-Myers Squibb (BMS)

Telefone: 214 407 000/54
E-mail: safety_portugal@bms.com
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Comunicacao da informacéao

Esta Informacdo do Medicamento actualizada sera publicada na Internet no site da EMA, apds aprovacéo pela
Comissao Europeia, prevista para Out. 2011.

Para qualquer davida ou questdo relativa & utilizacdo de Sprycel®, por favor contactar a Bristol-Myers Squibb,
Informacao Médica em 214 407 000/48.

Atenciosamente,

|! 0
\\t\\‘dh l\

\

Rui Marques

Anexo: seccdes 4.4 e 4.8 revistas do RCM (Nota: Realgamos que 0 anexo a presente carta com as alteraces
previstas a0 RCM do Sprycel ainda ndo foi aprovado pela Comisséo Europeia).
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AnNexos:

Texto do RCM de Sprycel® (dasatinib) comprimidos revestidos por pelicula revisto:
Seccéo 4.4 Adverténcias e Precaucdes especiais de utilizagéo
Hipertenséo arterial pulmonar (HAP)

Tem sido notificada HAP (hipertensdo arterial pulmonar pré-capilar confirmada por cateterizagdo cardiaca
direita) em associagdo ao tratamento com dasatinib, em notificacbes pos-comercializacao (ver seccdo 4.8).
Nestes casos, foi notificada HAP ap06s o inicio do tratamento com dasatinib, inclusivé ap6s mais de um ano de
tratamento.

Os doentes devem ser avaliados quanto a sinais e sintomas de doenga cardiopulmonar subjacente antes de
iniciar o tratamento com dasatinib. Nos doentes que apresentem sintomas de doenca cardiaca deve ser realizada
uma ecocardiografia no inicio do tratamento, e deve ser considerada nos doentes com factores de risco para
doenca cardiaca ou pulmonar. Os doentes que desenvolvam dispneia e fadiga apds o inicio do tratamento com
dasatinib devem ser avaliados para etiologias comuns incluindo derrame pleural, edema pulmonar, anemia ou
infiltragdo pulmonar. De acordo com as recomendacdes para gestdo de reacgdes adversas ndo hematoldgicas
(ver seccdo 4.2), a dose de dasatinib devera ser reduzida ou a terapéutica interrompida durante esta avaliacéo.
O diagnostico de HAP devera ser considerado se ndo houver melhoria com a interrupcao ou reducéo da dose,
ou se nenhuma explicacdo for encontrada. A abordagem para o diagnéstico devera seguir as normas
orientadoras padrdo da prética clinica. Se a HAP for confirmada, o tratamento com dasatinib devera ser
permanentemente interrompido. O seguimento dos doentes devera ser realizado de acordo com as normas
orientadoras padrédo da pratica clinica. Nos doentes com HAP tratados com dasatinib foi observada melhoria
nos parametros hemodinamicos e clinicos ap0s a cessacdo da terapéutica com dasatinib.

Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis:
Descricdo de reaccgdes adversas seleccionadas
Hipertensao arterial pulmonar (PAH)

Tem sido notificada HAP (hipertensdo arterial pulmonar pré-capilar confirmada por cateterizacéo cardiaca
direita) em associacdo ao tratamento com dasatinib, em notificacfes pds-comercializacdo. Nestes casos, foi
notificada HAP apds o inicio do tratamento com dasatinib, inclusivé apos mais de um ano de tratamento. Os
doentes com HAP notificada durante o tratamento com dasatinib, frequentemente estavam a tomar medicacfes
concomitantes ou tinham outras comorbilidades, para além da doenga maligna subjacente. Nos doentes com
HAP foi observada melhoria nos parametros hemodinamicos e clinicos apos a cessacéo da terapéutica com
dasatinib.
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