%asl_ellas

COMUNICACAO DIRIGIDA AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Recomendac0bes importantes para o uso apropriado e minimizacao
de riscos associados a PROTOPIC (tacrolimus) (0,03% e 0,1%) pomada

Paco de Arcos, 11 de maio de 2012
DHPC_01/12

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

A Astellas Pharma Europe pretende relembrar os profissionais de satde das importantes medidas de
minimizacdo de risco para o tratamento da dermatite atdépica moderada a grave com o tacrolimus
pomada.

O conteldo desta carta foi aprovado pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

Resumo

e Foram notificados casos de malignidade, incluindo linfomas e cancros da pele em doentes a
utilizar tacrolimus pomada.

e Desde a aprovacdo em 1999, estima-se uma exposicdo acumulada de 2,5 milhdes de
doentes/ano.

e Alguns estudos epidemioldgicos sugeriram um risco aumentado de linfoma em doentes
tratados com inibidores tépicos da calcineurina (ITC), incluindo tacrolimus pomada®?.

Os profissionais de satide sdo relembrados das sequintes medidas de minimizacdo de risco:

e Protopic deve ser usado em doentes com dermatite atopica moderada a grave, que ndo tém
uma resposta adequada, ou sdo intolerantes as terapéuticas convencionais, tais como
corticosteroides tdpicos.

e Protopic néo deve ser prescrito a doentes com idade inferior a 2 anos. N&o foi estabelecido o
efeito do tratamento com Protopic sobre o desenvolvimento do sistema imunolégico de
criangas com menos de 2 anos de idade.

e O uso de Protopic em criangas entre 0s 2 e 16 anos é restrito a dosagem mais baixa ou seja,
Protopic 0,03% pomada.

e Protopic pomada nédo deve ser aplicado em lesGes consideradas como potencialmente malignas
ou pré-malignas.
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Informacao adicional de sequranca

A exposicdo sistémica prolongada a imunossupressdo intensa, apds administracdo sistémica de
inibidores da calcineurina (em combinagcdo com outros imunossupressores sistémicos), tem sido
associada a um risco aumentado de desenvolvimento de linfomas e malignidade da pele.

Em doentes a utilizar Protopic pomada, foram notificados casos de malignidade, incluindo cutanea e
outros tipos de linfoma, e cancros de pele.

Estudos epidemioldgicos recentemente publicados sugeriram um risco potencialmente aumentado de
linfoma cutaneo de células T em doentes tratados com inibidores topicos da calcineurina, incluindo
tacrolimus pomada’*®. Est4 planeado um estudo, acordado com a EMA, para investigar este risco.

Os profissionais de saude sdo relembrados das seguintes recomendacdes:

e Quando usado no tratamento de recidivas ativas (duas vezes por dia), o tratamento ndo deve
ser continuo a longo prazo. Se decorridas duas semanas de tratamento ndo forem observados
sinais de melhoria, ha que considerar outras opgOes terapéuticas.

e Durante o tratamento de manutencdo (duas vezes por semana), os doentes devem ser
monitorizados quanto a resposta a terapéutica e avaliada a necessidade do tratamento
continuado. Ap6s 12 meses de tratamento, deve ser realizada uma revisdo do estado do doente
e deve ser tomada uma decisdo sobre a continuacdo do tratamento de manutengdo baseada
numa avaliacdo individual do beneficio-risco. Em criancas dos 2 aos 16 anos, o tratamento
com Protopic deve ser interrompido ap6s 12 meses para avaliar a necessidade de continuar
este regime e para avaliar o curso da doenga.

¢ A linfadenopatia presente no inicio da terapéutica deve ser investigada e mantida sob atencéo.
Os doentes em tratamento com Protopic e que desenvolvem linfadenopatia devem ser
monitorizados, para se assegurar a resolucdo da linfadenopatia. No caso de linfadenopatia
resistente, deve investigar-se a etiologia da linfadenopatia. Na auséncia de uma etiologia clara
para a linfadenopatia, ou na presenca de mononucleose infeciosa aguda, deve considerar-se a
descontinuagéo de Protopic.

e Protopic ndo deve ser utilizado em doentes com imunodeficiéncias congénitas ou adquiridas
ou em doentes a receber terapéutica que cause imunossupressdo. A exposicdo da pele a luz
solar deve ser reduzida e deve ser evitado o uso de luz ultravioleta (UV) (solarios, terapéutica
com UVB ou PUVA). Os seus doentes devem ser aconselhados sobre os métodos de protecao
solar adequados durante o tratamento com Protopic.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) do Protopic pomada contém informagéo
adicional que sera atualizada de modo a clarificar a informacdo disponivel. Quando prescrever ou
dispensar Protopic, tanto na primeira prescricdo como em cada renovacdo da prescricdo, por favor
aconselhe os doentes a ler e compreender o folheto informativo.
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Notificacdo de Reacdes Adversas Medicamentosas:

Por favor notifique ao INFARMED ou a Astellas qualquer reacdo adversa suspeita de estar associada
com a utilizacdo de Protopic:

INFARMED, I.P. Astellas Farma Lda
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos Lagoas Park,

Parque da Saude de Lisboa, Avenida do Brasil, 53, Edificio 5, Torre C, Piso 6
1749-004 Lisboa 2740 — 245 Porto Salvo
Telefone: 21 798 71 40 Telefone: 21 440 13 20
Fax: 21 798 73 97 Fax: 21 440 13 02

No caso de ter qualquer questdo ou de necessitar de informacgdo adicional relativamente ao uso de
Protopic, por favor contacte a Astellas através do nimero de telefone 21 440 13 20.
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