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INFORMAGCOES IMPORTANTES SOBRE SEGURANCA

ASSUNTO: Minimizacdo do risco de troca de Abraxane® [paclitaxel (ligado a
albumina)] por outro paclitaxel. ABRAXANE® NAO DEVE SER SUBSTITUIDO
POR OU COM OUTRAS FORMULAGCOES DE PACLITAXEL.

Prezado(a) Sr(a):

De acordo com o comprometimento da Celgene Brasil Produtos Farmacéuticos
Ltda. (Celgene Brasil) em manter os profissionais de saude informados sobre
seus medicamentos, comunicamos abaixo importantes informacdes de seguranca
para Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)], medicamento aprovado no
Brasil para:

e Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)], em combinacdo com
gencitabina, é indicado para o tratamento em primeira linha de pacientes
com adenocarcinoma de pancreas metastatico.

1. INFORMACOES DE SEGURANCA:

O principal objetivo deste comunicado é minimizar o risco de troca de
Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)] ou substituicdo por ou outro
paclitaxel. ABRAXANE® NAO DEVE SER SUBSTITUIDO POR OU COM OUTRAS
FORMULACOES DE PACLITAXEL.

Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)] é um medicamento livre de
solvente com nanoparticulas de paclitaxel ligadas a albumina que possui
propriedades funcionais substancialmente diferentes em comparacao com
aquelas de formulacdes de paclitaxel em solugao.

Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)] foi desenvolvido para melhorar os
efeitos quimioterapicos de paclitaxel aumentando a absorcdo e a
biodisponibilidade de paclitaxel no tumor e reduzindo reacdes de
hipersensibilidade relacionadas ao solvente e outras toxicidades associadas ao
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paclitaxel. A indicacdo e a posologia aprovada para Abraxane® [paclitaxel
(ligado a albumina)] sdo diferentes de outras formulagoes contendo paclitaxel.

Este comunicado ndo é uma descrigdo abrangente dos riscos associados ao uso
de Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)]. Orientamos os profissionais de
salde a ler a bula do produto para uma completa descricdo das importantes
informaces sobre a sequranca de Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)].

2. NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

O uso seguro do Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)] é de fundamental
importancia. Como parte do monitoramento continuo de seguranga, a Celgene
Brasil quer saber sobre suspeitas de eventos adversos que ocorram durante o uso
de Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)].

Para relatar um evento adverso ou cenario especial, entre em contato com a
Celgene Brasil atraves dos contatos abaixo na secdo 3. '

Ao relatar estes eventos, forneca o maximo de informacdo possivel, incluindo
histérico médico, uso de qualquer medicacdo concomitante, data de inicio e
duracao do tratamento.

3. CONTATOS DA CELGENE BRASIL

o Telefone: 0800 235 4363 (ligacao gratuita) - Horario de funcionamento:
08h as 20h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

e Fax: 11 3758 2065 (Farmacovigilancia)

e E-mail: medinfo.br@celgene.com

Atenciosamente,
Y

Regiane Salateo
Diretora Médica
Celgene Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.
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