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Porto Salvo, 27 de Fevereiro de 2012

N/Ref* 12.02DM01300

COMUNICACAO DIRIGIDA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
SOBRE A DESCONTINUACAO DE REFLUDAN® (LEPIRUDINA)

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

A Celgene vem por este meio informar sobre a descontinua¢io iminente de
Refludan® (frasco para injetaveis de 50 mg e de 20 mg). Esta decisio nfio esti
relacionada com quaisquer problemas de seguranca. Esta carta dd informacoes
sobre a descontinuac¢io do formecimento, assim como sobre alternativas de
tratamento. A Celgene estd a comunicar atempadamente a descontinuacio de
Refludan® para minimizar o impacto no tratamento de doentes com trombocitopenia
induzida pela heparina (TIH) tipo 11.

Refludan® ¢ indicado para:
Anticoagulagdo em doentes adultos com trombocitopenia induzida pela heparina (TIH)
tipo 11 e doenga tromboembolica que exigem terapéutica antitrombotica parentérica.

A Celgene tem um acordo de licenciamento com a Bayer Schering Pharma AG para a
venda e distribui¢fio de Refludan®. Esta notificagio de descontinuagio do medicamento
resulta da decisdo tomada pelo fabricante, exclusivo da substincia ativa, de cessar
permanentemente o fornecimento a Bayer.

Com base nestas circunstiancias, o fornecimento de Refludan® serad descontinuado na
Unido Europeia a partir de 1 _de abril de 2012. Isto significa que a Celgene vai
interromper toda a distribui¢o de Refludan® a todos os seus clientes (grossistas ou
farmacias) a partir desta data. Apds a data de descontinuagdo, podera ainda estar
disponivel uma certa quantidade do medicamento até se esgotar todo o stock restante de
Refludan®, de acordo com o prazo de validade do medicamento. A Celgene notificou a
Comissdao Europeia, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satde IP (INFARMED), no que respeita a
descontinuagio iminente de Refludan® ¢ & retirada subsequente da autorizagio de
introdug@o no mercado.

E importante salientar que a descontinuagdo de Refludan® ndio estd relacionada com
quaisquer problemas de seguranca.
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Atualmente, Refludan® estd disponivel nos seguintes mercados da Unido Europeia:
Alemanha, Bélgica, Espanha, Finlandia, Franca, Grécia, Irlanda, Italia, Luxemburgo,
Malta, Paises Baixos, Portugal, Reino Unido e Suécia.

Para garantir que a descontinuagio de Refludan® tem um impacto minimo nos doentes
com TIH, esta carta inclui informagdo relativa a alternativas de tratamento de forma a
assegurar aos doentes a ftransicdo em seguranga para outros tratamentos, € que o
tratamento com Refludan® nfio seja iniciado em novos doentes sem conhecimento da sua
descontinuagdo do mercado.

Alternativas de tratamento na Europa
. - 9. . ..
Com base nas normas de orientagdo para o tratamento da TIH * existem vérios

anticoagulantes alternativos (além de Refludan®) recomendados para o tratamento da
TIH.

Tanto o argatroban como o danaparoide tém autorizagdo de introdugdo no mercado para a
TIH e sao comercializados na Unido Europeia.

Tabela 1: Substancias e nomes comerciais de anticoagulantes alternativos para a TIH na
Unido Europeia

DCI Nome(s) comercial(is) Indicacio abreviada
Argatroban <Novastan>/<Argatra>/<Arganova>' TIH
Danaparoide Orgaran’ T,

7 . . 3 . .
Medicamento autorizado por procedimentos nacionais

A Celgene compromete-se a transmitir-lhe informagdes atualizadas sobre o nosso
medicamento para o auxiliar no tratamento dos seus doentes.

Qualquer suspeita de reagdo adversa associada a utilizagao de Refludan® deve ser
notificada ao INFARMED pela via habitual de notificagdo para as reacdes adversas e/ou
ao departamento médico da Celgene em Portugal, através dos seguintes contactos:

INFARMED, LP. Celgene Lda.
Tel.: 217987140 Tel.: 210044300
Fax: 217987397 Fax:210044312

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt E-mail: drugsafetyportugal@celgene.com

2/3



Se tiver qualquer questdo ou necessitar de informagao adicional, por favor contacte o
representante local da Celgene por e-mail celgene portugal@celgene.com ou através do
telefone 210044300.

Com os melhores cumprimentos,

N

Isabel Boaventura
Diretora Médica
Celgene Sociedade Unipessoal Lda.
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