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Data: 2 de fevereiro de 2017
NUmero de referéncia do documento: FMV 17-003

Caro(a) Profissional da Saude,

Assunto: Aranesp® (alfadarbepoetina) — Novas informagdes de seguranca:
reacoes cutaneas graves

Resumo da situagdo
Risco identificado de reagdes cutaneas graves

A Amgen vem por meio deste comunicado informa-lo(a) sobre o risco de reagdes
cutédneas graves em pacientes tratados com Aranesp. Formagéo de bolhas e
esfoliacdo cutanea, incluindo eritema multiforme e sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ)/Necrdlise Epidérmica Toéxica (NET), foram relatadas muito raramente em
pacientes tratados com Aranesp no ambiente pos-comercializacéo.

Medida sendo tomada pela Amgen

A Amgen esta incluindo reagbes cutaneas graves nas seg¢des de Adverténcias e
Precaucdes e Reagdes Adversas da bula de Aranesp para profissional de satde e
paciente.

Resumo das Recomendag¢des aos Profissionais da Saide

Devido a gravidade potencial dessa reacgao, os profissionais da satude sao
orientados a descontinuar a terapia com Aranesp imediatamente caso haja
suspeita de uma reagéo cutanea grave, como SSJ/NET. Uma vez que as reacdes
adversas cutaneas graves foram observadas com outros agentes estimulantes da
eritropoiese (AEEs) e ndo sao facilmente previsiveis, ndo € recomendada a troca
para outro AEE.

Informacgoes adicionais

Apos a disponibilizacao comercial de Aranesp pela primeira vez em maio de 2001,
estima-se que haja mais de 6,1 milhdes de pacientes expostos a Aranesp. Durante
esse periodo, houve uma pequena quantidade de casos relatados no cenario pos-
comercializacao.
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Detalhes de contato para relatar evento adverso ou para solicitar
informagoes adicionais

Qualquer suspeita de reacao adversa deve ser relatada ao Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) e a empresa através do seu
Servigo de Atendimento ao Cliente (e-mail sacbrasil@amgen.com ou ligue para
0800-264-0800).

Caso tenha alguma duvida ou necessite de informacdes adicionais referentes ao
uso de Aranesp, entre em contato com o Servigo de Informacdes Cientificas
através do e-mail sicbrasil@amgen.com ou ligue para 0800-742-0800.
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