Amadora, 22 de maio de 2014
Ref* RSQ/135/2014

Comunica¢ao Dirigida aos Profissionais de Satde
Erivedge® (vismodegib): informacao importante para a utilizagio segura e Programa de

Preven¢ao de Gravidez

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

Esta comunicagdo estd a ser enviada com o acordo da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e o
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, L.P., para informd-lo sobre
uma informagao de seguran¢a importante relacionada com os efeitos teratogénicos e a introdugio do
Programa de Prevencdo de Gravidez de Erivedge® 150 mg cdpsulas. Erivedge® ¢ indicado para o
tratamento de doentes adultos com carcinoma basocelular metastatico sintomatico ou carcinoma
basocelular localmente avangado inapropriado para cirurgia ou radioterapia.

Resumo

e FErivedge® apresenta efeitos teratogénicos. Pode causar morte embriofetal ou defeitos
congénitos graves e nao pode ser utilizado durante a gravidez.

e Foi implementado um Programa de Prevengdo de Gravidez (PPG) para este medicamento.
Sao necessirias medidas de prevencio de gravidez durante e apds o tratamento nas mulheres
com potencial para engravidar e nos homens, uma vez que Erivedge® pode estar presente no
sémen.

e Erivedge® deve ser prescrito somente por ou sob a supervisio de um médico especialista com
experiéncia no acompanhamento de doentes de acordo com as indica¢des aprovadas.

e Como médico prescritor, tem de garantir que:

- Todos os doentes sio devidamente informados sobre os efeitos teratogénicos de
Erivedge®;

- Os doentes sao aconselhados a nao dar Erivedge® a outra pessoa e a descartar as capsulas
nio utilizadas no fim do tratamento de acordo com as exigéncias locais, como por
exemplo, pela devolugio das capsulas na farmdcia;

- Todos os doentes, incluindo todas as mulheres sem potencial para engravidar e todos os
homens, recebem a brochura do doente e o cartio de informacao para o doente. Estes
materiais educacionais resumem as medidas do PPG a seguir;
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- Todos os doentes preenchem e assinam o formulario de verificacao de aconselhamento.

Informacdo adicional sobre a questio de seguranca

Os inibidores da via Hedgehog, tal como vismodegib, tém demonstrado ser embriotéxicos e/ou
teratogénicos em multiplas espécies animais e podem causar malformagdes graves, incluindo anomalias
craniofaciais, defeitos da linha média e defeitos nos membros. Erivedge® pode causar morte embriofetal
ou defeitos congénitos graves quando administrado a uma mulher gravida. Dado que Erivedge® nao pode
ser utilizado durante a gravidez, foi desenvolvido um Programa de Prevengao de Gravidez.

Antes de iniciar o tratamento com Erivedge®

Mulheres com potencial para engravidar (ver definigao no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) ou na brochura para o profissional de satde)

Teste de gravidez

Nestas mulheres, deve ser realizado um teste de gravidez por um prestador de cuidados de satide no prazo
de 7 dias antes do inicio do tratamento. O teste de gravidez deve ter uma sensibilidade minima de
25 mUI/mL de gonadotropina coriénica humana (hCG) ou consoante a disponibilidade local.

Restricoes de prescrigdo e dispensa

A prescrigao e dispensa iniciais de Erivedge® devem ocorrer dentro de 7 dias apds um teste de gravidez
com resultado negativo. A prescrigao deve ser limitada a 28 dias de tratamento. A continuagao do

tratamento requer uma nova prescrigao.

Contracegdo

Estas mulheres tém de ser capazes de cumprir com medidas de contracegdo eficazes (ver secgdes 4.5 e 4.6
do RCM), incluindo um método de elevada eficicia e um método barreira durante o tratamento ¢ até 24
meses apos a tltima dose.

Durante o tratamento com Erivedge®

Mulheres com po i ra engravidar

Teste de gravidez

Nestas mulheres, deve ser realizado um teste de gravidez por um prestador de cuidados de saude
mensalmente durante o tratamento. O teste de gravidez deve ter uma sensibilidade minima de
25 mUI/mL de hCG ou consoante a disponibilidade local. As doentes que apresentem amenorreia durante
o tratamento devem continuar a realizar o teste de gravidez.
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Contracegio

Estas mulheres tém que aderir as recomendacoes de contracegido (ver RCM), durante o tratamento e até
24 meses apds a ultima dose. As mulheres cujos periodos menstruais sao irregulares ou foram
interrompidos, tém de seguir todos os conselhos de contrace¢io eficaz.

Em caso de gravidez ou omissdo de periodos menstruais

Uma doente que fique gravida, nao apresente um periodo menstrual ou suspeitar por qualquer razao que
possa estar gravida, tem de entrar em contacto com o seu médico assistente imediatamente. A falta
persistente da menstruagio durante o tratamento deve ser assumida como indicador de gravidez até
avaliagao médica e confirmagio. O tratamento deve ser interrompido imediatamente em caso de gravidez
ou suspeita de gravidez.

Amamentagdo

A extensdo pela qual Erivedge® ¢ excretado no leite materno é desconhecida. No entanto, devido ao
potencial para causar defeitos de desenvolvimento graves, as mulheres ndo podem amamentar enquanto
tomam Erivedge® e durante 24 meses apds a ultima dose.

Homens

Erivedge estd presente no sémen. De modo a evitar a potencial exposi¢ao fetal durante a gravidez, os
doentes do sexo masculino tém de utilizar sempre o preservativo (com espermicida, se disponivel),
mesmo depois de uma vasectomia, ao terem relagdes sexuais com uma parceira enquanto tomam
Erivedge® e durante 2 meses apés a tltima dose.

Todos os doentes

Doagdo de sangue

Os doentes ndo devem doar sangue enquanto tomam Erivedge® e até 24 meses ap6s a tltima dose.

Contacto para notificacio

VEste medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagio de nova
informagao de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacées adversas.

As suspeitas de reagoes adversas devem ser notificadas ao INFARMED, I.P., preferencialmente através do
Portal RAM disponivel em:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice. seramhomepage

ou em alternativa através do formuldrio de notificagao em papel para Profissionais de Satide disponivel em:

ttp: infarm rtal/pls/portal//PORTAL. ob_page.show? docname=8072273.PDF
ou ainda utilizando um dos seguintes contactos:
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INFARMED, LP.

Diregéo de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM)
Parque de Satde de Lisboa, Av. do Brasil, 53 1749-004 Lisboa
Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
As notificacdes podem ainda ser enviadas diretamente para a Roche Farmacéutica Quimica, Lda.

Relembramos que o niimero de lote administrado deve ser registado no processo clinico de cada doente.
Tais informagoes podem ser comunicadas através dos seguintes contactos:

Roche Farmacéutica Quimica, Lda.

Telefone: 214257075
Fax: 214257052

E-mail: amadora.farmacovigilancia@roche.com

Para informacao adicional sobre o Programa de Prevengao de Gravidez de Erivedge®, por favor consulte a
brochura para o profissional de satide ou 0 RCM (em anexo).

Para qualquer questdo ou informagéo adicional, contacte-nos através do niimero do telefone 214257000.
Agradecendo a atengdo prestada a este assunto, subscrevemo-nos com os melhores cumprimentos,

Atentamente,

Miguel Sanches Célia Afonso
Medical Director Drug Regulatory Affairs Manager
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