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19 de Outubro de 2009
N/Ref.:309-2009/RR

INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE
Comunicacio Dirigida aos Profissionais de Satide sobre necroélise
epidérmica toxica (TEN) e erupc¢io cutinea associada ao fairmaco com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) associadas a INTELENCE®
(etravirina)

Caro(a) Sr(a). Profissional de Saude,

Conforme acordado com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA), a
Janssen-Cilag International NV vem por este meio informa-lo sobre casos de
necrolise epidérmica téxica (TEN), um dos quais foi fatal, e casos de erupcio
cutanea associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)
associados a INTELENCE®.

Informacio adicional sobre a seguranca do medicamento

Casos de sindrome de hipersensibilidade graves, incluindo DRESS (Erupg¢iio cutéinea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e TEN (necrélise epidérmica
toxica), algumas vezes fatais, foram notificados com a utilizagdo de INTELENCE®.

A sindrome DRESS inclui rash, febre, eosinofilia e envolvimento sistémico (como por
exemplo adenopatia, hepatite, nefropatia intersticial e doenga pulmonar intersticial). O
aparecimento dos sintomas demora normalmente 3-6 semanas e a maioria dos casos tem uma
evolugéo favoravel apds descontinuagio do medicamento e terapéutica com corticosteréides.

INTELENCE" deve ser imediatamente descontinuado no caso de se suspeitar de erupgio
cutdnea ou reacgfo de hipersensibilidade grave. Um atraso na descontinuagio apds o
aparecimento destas reac¢des pode resultar numa situagdo perigosa para a vida do doente.

Dada a relevancia clinica destas reacgdes adversas, foi incluida no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) de INTELENCE® a seguinte informagfo sobre reac¢des cutdneas e
de hipersensibilidade graves:

4.4  Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacio

Reaccdes cutdneas e de hipersensibilidade graves

As reacgdes cutdneas foram com mais frequéncia ligeiras a moderadas, ocorrendo na
segunda semana da terapéutica e foram infrequentes apés a semana 4. As reaccdes
cuténeas foram predominantemente auto-limitadas, tendo geralmente desaparecido dentro
de 1 a 2 semanas de terapéutica continuada (ver secgio 4.8).

Foram notificadas reac¢des adversas cutdneas graves com INTELENCE: foram
raramente (< 0,1%) notificados sindrome de Stevens-Johnson e eritema multiforme. O
tratamento com INTELENCE deve ser descontinuado caso o doente desenvolva uma
reaccdo cutdnea grave.
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Casos de sindromes de hipersensibilidade graves, incluindo DRESS (erup¢do cutinea
associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e TEN (necrolise
epidérmica toxica), algumas vezes fatais, foram notificados com a utilizagio de
INTELENCE (ver sec¢do 4.8). A sindrome DRESS é caracterizada por erupgio cutinea,
febre, eosinofilia e envolvimento sistémico (incluindo, mas nio se limitando a, erupgdo
cutdnea grave ou erup¢do cutinea acompanhada de febre, mal-estar geral, fadiga, dores
musculares ou nas articulagdes, bolhas, lesdes orais, conjuntivite, hepatite, eosinofilia). O
tempo até ao inicio €, normalmente, de 3-6 semanas e a evolugdio na maioria dos casos é
favoravel apds descontinuagdo e apds inicio de terapéutica corticosteroide.

Os doentes devem ser informados para procurar aconselhamento médico se ocorrer
erup¢do cutdnea grave ou reacgdes de hipersensibilidade. Os doentes a quem forem
diagnosticadas reac¢des de hipersensibilidade durante o tratamento, tém de descontinuar
INTELENCE imediatamente.

Um atraso na suspensdo do tratamento com INTELENCE apés o inicio da erupgio
cutdnea grave, pode resultar numa reacgdo que coloca a vida em risco.

Os doentes que suspenderam o tratamento devido a reacgdes de hipersensibilidade néo
devem re-iniciar o tratamento com INTELENCE.

4.8 Efeitos indesejaveis

Reacgdes adversas medicamentosas provenientes dos ensaios clinicos

As RAMs adicionais com uma intensidade no minimo moderada observadas noutros
ensaios foram lipodistrofia adquirida, edema angioneurético, eritema multiforme e
acidente vascular cerebral hemorragico, cada um notificado em nfio mais de 0,5% dos
doentes. Durante o desenvolvimento clinico com INTELENCE foram notificados
sindrome de Stevens-Johnson (raro: <0,1%) e necrolise epidérmica toxica (muito raro:
< 0,01%).

ReaccOes adversas medicamentosas identificadas durante a experiéncia _ pds-
comercializacdo com INTELENCE

Foram notificadas reac¢des de hipersensibilidade com INTELENCE, incluindo DRESS. Estas
reaccOes de hipersensibilidade sdio caracterizadas por erupgio cutdnea, febre e algumas vezes
envolvimento de 6rgéos (incluindo, mas ndo se limitando a, erupgdo cutdnea grave ou
erupgdo cutinea acompanhada de febre, mal-estar geral, fadiga, dores musculares ou nas
articulacdes, bolhas, lesdes orais, conjuntivite, hepatite, eosinofilia) (ver secgéo 4.4).

Pedido de notificacio

Relembramos que quaisquer suspeitas de reacgdes adversas deverdo ser notificadas para os
seguintes contactos:

INFARMED, 1. P. — Direcgdo de Gestdo do Departamento Médico da Janssen-Cilag

Risco de Medicamentos Farmacéutica, Lda.

Tel.: 21 798 7140 Unidade de Farmacovigilancia
Fax: 21 798 7397 Dr. Ricardo Rodrigues

e-mail: (farmacovigilancia@infarmed.pt) Responsavel de Farmacovigilancia

Tel.: 21 436 88 35/58
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Informaciio para comunicaciio
Caso necessite de informacdo adicional, por favor contacte:
Departamento Médico da Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Dra. Maria José Manata
Medical Affairs Manager
Tel.: 21436 92 94 ou 91 279 96 18
e-mail: mmanata@its.jnj.com

1’4 f Mootz Nicondz Aok e,
Maria Jos¢ Manata Ricardo Rodrigues
Medical Affairs Manager Responsavel de Farmacovigildncia
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