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Binocrit - Informacao para profissionais de saude

AEEs e o risco para a AEP!

O que é a AEP?

A Aplasia Eritréide Pura (AEP) é um efeito adverso extremamente raro do tratamento
com Agentes Estimuladores da Eritropoiese (AEEs), tal como Binocrit. Este efeito adver-
so ocorre quando a administracdo de um AEE induz uma resposta imunitaria que resul-
ta na formacdo de anticorpos anti-eritropoietina; esses anticorpos neutralizam a ac¢do
da eritropoietina endégena, assim como a ac¢do do AEE.

Como pode ser diagnéstica a AEP?

Foi notificada AEP mediada por anticorpos, muito raramente, apds meses a anos de
tratamento com eritropoietina por via subcutédnea. Em doentes que desenvolvam uma
sibita perda de efic4cia, caracterizada por uma diminuicdo na hemoglobina
(1 a 2g/dL por més) com uma necessidade aumentada de transfusdes, deve ser obtida
uma contagem de reticulécitos e devem ser investigadas as causas tipicas da auséncia
de resposta.

Se a contagem de reticulécitos corrigida para a anemia (isto &, o “indice” de reticuldcitos)
for baixa (<20.000/mm?® ou <20.000/plL ou <0,5%), as contagens de plaquetas e de
glébulos brancos forem normais e se ndo tiver sido encontrada outra causa de perda da
eficacia, devem ser determinados os anticorpos anti-eritropoietina e deverd ser conside-
rado um mielograma para diagnéstico da AEP.

Que medidas devem ser tomadas se se suspeitar de AEP2

Se se suspeitar de AEP mediada por anticorpos anti-eritropoietina, o tratamento com
Binocrit deve ser interrompido imediatamente. Nao deve ser iniciado qualquer outro
tratamento eritropoiético devido ao risco de reac¢des cruzadas. Podem ser administrados
aos doentes tratamentos adequados, tais como transfusdes sanguineas, quando indicado.

Um aumento paradoxal da hemoglobina e o desenvolvimento de anemia grave associada
a contagens de reticuldcitos baixas devem levar & descontinuagdo do tratamento com
epoetina e & pesquisa de anticorpos anti-eritropoietina. Foram comunicados casos em
doentes com hepatite C tratados com interferdo e ribavirina, quando as epoetinas sdo
utilizadas concomitantemente. Note-se que as epoetinas ndo estdo aprovadas para o
controlo da anemia associada a hepatite C.

Por favor, informe imediatamente a Sandoz se se desenvolver imunogenicidade
ou se suspeitar de AEP num doente tratado com Binocrit: Sandoz Farmacéutica, Lda.,
Alameda da Beloura, Edificio 1, 2° andar, Escritério 15, 2710-693 Sintraq,
Telefone: +351 21 924 19 11.
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AEEs na DRC e administracdo por via SC!

Como administrar Binocrit na DRC?2

® Os dados de imunogenicidade para a utilizagcdo subcutdnea de Binocrit em doentes
com risco de uma AEP mediada por anticorpos, ndo sdo suficientes. No entanto,
os medicamentos contendo epoetina alfa t&m o risco de imunogenicidade na doenca
renal crénica (DRC) aumentado quando administrados por via subcutdnea (SC).
Por isso, em doentes com anemia renal, o medicamento deve ser administrado por
via infravenosa.

Qual a extensdo do risco de imunogenicidade?

e Existem dados insuficientes sobre Binocrit para conhecer a extensdo do aumento do
risco de imunogenicidade na utilizacdo SC. Por isso, a via SC ndo é recomendada em
doentes com DRC, sendo que a administracdo do medicamento deve ser feita por
via intavenosa.

Referéncias bibliogréficas: 1. Binocrit, Resumo das Caracteristicas do Medicamento.
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