COMUNICACAO DIRIGIDA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Informacio importante sobre PROTOPIC pomada’' e recomendacdes
para monitorizar o tratamento de manutencao.

Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

Como parte do nosso compromisso com a EMA / CHMP durante o recente processo de
aprovacdo, a Astellas Pharma Europe deseja relembrar os profissionais de saide sobre as
recomendacdes de seguranga necessdrias a utilizacdo de Protopic no tratamento de manutencio
da dermatite atépica moderada a grave para a prevencdo de recidivas e prolongamento dos
intervalos entre recidivas, em doentes que apresentam elevada frequéncia de exacerbacdes da
doenca (i.e. que ocorrem 4 ou mais vezes por ano) e que tenham tido uma resposta inicial até um
méximo de 6 semanas de tratamento com tacrolimus pomada, duas vezes por dia (lesdes tratadas,
praticamente tratadas ou ligeiramente afectadas).

O contetdo desta carta foi aprovado pelo INFARMED, 1.P. e CHMP.

E importante respeitar as recomendacdes seguintes aquando da prescri¢do inicial de Protopic para
o tratamento de manutencdo e durante a subsequente monitorizacdo do tratamento. Deve ter-se
um especial cuidado no tratamento em criangas.

Tratamento inicial

» Protopic deve ser iniciado por médicos que tenham experiéncia no diagndstico e tratamento
da dermatite atdpica.
Inicialmente Protopic deve ser prescrito para tratamento de curto prazo e de longo prazo
intermitente (duas vezes por dia) para doentes com recidivas moderadas a graves que nao t€ém
uma resposta adequada ou que sdo intolerantes as terapéuticas convencionais, tais como
corticosterdides topicos. Se decorridas duas semanas de tratamento ndo forem observados
sinais de melhoria, ha que considerar outras opg¢des terapéuticas.

Tratamento de manutencao

o Os doentes a quem tenha sido prescrito o tratamento de manutencdo devem ser aconselhados
a aplicar Protopic uma vez por dia, duas vezes por semana, nas areas frequentemente
afectadas pela dermatite atépica, de modo a prevenir a ocorréncia de recidivas e prolongar o
intervalo entre as mesmas. Entre aplicacdes deve-se estar 2 a 3 dias sem tratamento com
Protopic. Se os sinais de recidiva reaparecerem, deve reiniciar-se o tratamento duas vezes por
dia.

« Nos estudos do tratamento de manuten¢do da dermatite atépica com Protopic duas vezes por
semana, as infec¢des no local da aplicagdo e impetigo no local de aplicagdo foram descritos
como ocorrendo mais frequentemente do que no grupo de controlo.

o A seguranga do tratamento de manuteng¢do a longo prazo com Protopic, duas vezes por
semana, ndo foi estabelecida para além de 12 meses. Apds 12 meses de tratamento, deve
reavaliar a necessidade de continuar o tratamento de manutencdo com os seus doentes. Em
criangas, esta reavaliacao deverd incluir a suspensdo do tratamento (de duas vezes por
semana) para avaliar a necessidade de continuar com este regime e avaliar o curso da doenca.

As seguintes precaugdes do tratamento inicial também se aplicam ao uso de Protopic como

tratamento de manutencdo e devem ser levadas em consideragdo na prescricdo e durante a

monitorizagao:

« Nao é recomendado o uso de Protopic 0.1% em criangas com idade inferior a 16 anos. Em
criancas com idade superior a 2 anos apenas deve ser utilizado Protopic 0.03%.

! Contém tacrolimus a 0,03 % ou tacrolimus a 0,1%



« O tratamento com Protopic pode estar associado a um risco aumentado de infecgdes viricas
do tipo herpético (dermatites por herpes simplex [eczema herpético], herpes simplex [lesdes
herpéticas], erupcdo variceliforme de Kaposi). Na presenca destas infeccdes, deve ser
avaliada a relac@o entre riscos e beneficios associados ao uso de Protopic.

« A exposicdo da pele a luz solar deve ser reduzida e o uso de luz ultravioleta (UV) (solérios,
terapéutica com UVB ou PUVA) deve ser evitado durante o tratamento com Protopic
pomada. Os médicos deverdo aconselhar os doentes sobre os métodos de protec¢do solar
adequados, i.e. reduzir o tempo de exposi¢cdo solar, usar protectores solares e aconselhar a
cobertura da pele com roupa apropriada.

« O efeito do tratamento com Protopic pomada sobre o desenvolvimento do sistema imunitario
nas criangas, principalmente nas mais novas, ainda nao foi estabelecido e isso deve ser tido
em consideracdo na prescri¢io a este grupo etdrio.

« Em doentes transplantados, a exposicdo sistémica prolongada a imunossupressdo intensa
ap6s administragdo sistémica de inibidores da calcineurina, tem sido associada a risco
aumentado de desenvolvimento de linfomas e malignidade da pele. Em doentes a utilizar
Protopic, foram notificados casos de malignidade, incluindo cutinea e outros tipos de
linfoma, e cancros de pele. Nos doentes com dermatite atdpica tratados com Protopic ndo
foram detectados niveis sistémicos significativos de tacrolimus.

« Protopic pomada ndao deve ser aplicado nas lesdes consideradas como potencialmente
malignas ou pré-malignas.

» Protopic pomada nédo deverd ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja claramente
necessario; nao se recomenda a amamentacdo durante o tratamento com Protopic pomada.

E importante que os doentes tenham conhecimento e respeitem as recomendagdes aprovadas para
o uso seguro e eficaz de Protopic. Os doentes devem ser sempre aconselhados a ler atentamente o
folheto informativo.

Contacto para notificacao:

Os Profissionais de Saide devem notificar ao INFARMED, 1.P. qualquer acontecimento adverso
suspeito de estar associado a utilizagdo do Protopic. As reaccdes adversas suspeitas podem
também ser notificadas a Astellas.

Os contactos sdo os seguintes:

INFARMED, I.P. Astellas Farma, Lda.
Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos Edificio Cinema

Parque da Satide de Lisboa, Avenida do Brasil, 53, Rua José Fontanan®1 -1
1749-004 Lisboa 2770-101 Pago de Arcos
Telefone: 21 798 71 40 Telefone: 21 440 13 20
Fax: 21798 73 97 Fax: 21 440 13 02

No caso de ter qualquer questdo ou de necessitar de informacdo adicional relativamente ao uso de
Protopic, por favor contacte a responsavel pela Informacao Médica, Dra. Helena Coutinho através do
numero de telefone 21 440 13 20.

Com os melhores cumprimentos,

Willem Jan Atsma, MD, MSCE, MFPM
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