Assunto: Extensdo do periodo de prevengdo da gravidez para mulheres com potencial para
engravidar e do periodo de espera para amamentacao e doa¢do de sangue e hemoderivados em
pacientes em tratamento com Erivedge® (vismodegibe).

Sao Paulo, 20 de Dezembro de 2016.

Prezado(a) Doutor(a),

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.; vem por meio desta, informa-lo (a) sobre
importante atualizagdo relacionada ao medicamento Erivedge® (vismodegibe):

Resumo

A recomendagio do periodo de contracep¢ao para mulheres com potencial para engravidar
em tratamento com Erivedge® (vismodegibe) foi alterada de 9 para 24 meses ap6s o recebimento da
ultima dose.

Essa nova recomendagdo esta baseada em uma atualiza¢ao no limite da exposi¢ao para
teratogenicidade de Erivedge® (vismodegibe).

Baseado nisso, o periodo de espera pos-tratamento para amamenta¢do (mulheres) e para a
doagao de sangue e hemoderivados para pacientes que receberam tratamento com Erivedge®
(vismodegibe) também foi alterado de 9 para 24 meses ap6s o recebimento da ultima dose.

Nao houve alteragdo no periodo de contracep¢do para pacientes do sexo
masculino, que ¢ de 3 meses ap6s o recebimento da ultima dose.

Informacdes adicionais sobre essa altera¢do sao fornecidas no decorrer deste comunicado.

Acdes do prescritor

Aconselhar os pacientes sobre o risco teratogénico de Erivedge® (vismodegibe).



Aconselhar mulheres com potencial reprodutivo a utilizarem métodos contraceptivos
durante o tratamento e durante 24 meses ap6s o recebimento da ultima dose.

Aconselhar mulheres a ndo amamentarem durante o tratamento e durante 24 meses apds
o recebimento da ultima dose.

Aconselhar todos os pacientes a ndo doarem sangue nem hemoderivados durante o
tratamento e durante 24 meses apds o recebimento da tltima dose.

Informacdes adicionais relacionadas a sequranca

Teratogenicidade é um risco importante para pacientes em tratamento com Erivedge®
(vismodegibe). Como parte do comprometimento da Roche em monitorar continuamente a
seguranca de seus produtos, uma reavaliagdo do limite teratogénico para Erivedge® (vismodegibe)
foi recentemente conduzida. Os achados de toxicidade de outra droga da mesma classe trouxeram
informagoes adicionais que levaram a determina¢do de um limite teratogénico de exposi¢do
diferente. Essa alteracdo consequentemente estendeu a duragdo do periodo de contracepgao para 24
meses apos o recebimento da ultima dose. Da mesma maneira, o periodo de espera para
amamentagdo e para doacao de sangue e hemoderivados também foi alterado para 24 meses.

Nao houve alteragdo no periodo de contracepg¢io para pacientes do sexo masculino. No entanto, é
importante reconhecer que Erivedge® (vismodegibe) estd presente no sémen, e pacientes
masculinos, de todas as idades, que ndo seguem o programa de preven¢do de gravidez, estdo em
risco de expor mulheres com potencial de engravidar ao Erivedge® (vismodegibe). Relembramos
aos médicos que alertem seus pacientes sobre o risco teratogénico de Erivedge® (vismodegibe) e
informem sobre o programa de preven¢ao de gravidez de Erivedge® (vismodegibe).

As informacgoes deste comunicado sdo enviadas em acordo com as Autoridades Internacionais
Competentes. Informamos que a bula do medicamento com as atualizacbes descritas acima
encontra-se disponibilizada nos sites www.roche.com.br e www.dialogoroche.com.br.

Erivedge® (vismodegibe) estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma
basocelular avancado (metastatico ou localmente avangado) que ndo sejam candidatos a cirurgia
nem a radioterapia. Este medicamento teve seu registro aprovado pela ANVISA em 03 de Outubro
de 2016, e encontra-se em fase de definicdo de preco pelo CMED, ainda ndo tendo sido
comercializado em territorio nacional.



®

Notificacdes

Os profissionais de saude devem reportar quaisquer suspeitas de eventos adversos com Erivedge
(vismodegibe) de acordo com o sistema nacional de notificagdo espontanea ANVISA - NOTIVISA.
Vocé pode nos ajudar a monitorar a seguranca de Erivedge® (vismodegibe) reportando eventos
adversos suspeitos ou relacionados a esse medicamento para a ANVISA (NOTIVISA) e para a
Roche (brasil.faleconosco@roche.com/ brasil.farmacovigilancia@roche.com / 0800-77-20-292).

Contato com a empresa

Para maiores informagdes ou quaisquer duvidas adicionais relacionadas a Erivedge® (vismodegibe),
nao hesite em contatar-nos por meio do Servico de Informagbes Roche:
brasil.faleconosco@roche.com / 0800-77-20-292. Av. Engenheiro Billings, 1729 - Jaguaré, 05321-
900, Sao Paulo - SP, Brasil.

Estamos a sua disposi¢ao para esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Dr. Lenio Alvarenga Dr. Jairo Simoes

Diretor Médico Gerente Médico
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