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Prezado Profissional da Saude,

Mantendo o compromisso com a transparéncia e atualizagao cientifica, a Boehringer Ingelheim
informa que:

* No periodo pds-comercializagdo, foram reportados casos graves e nao graves de leso
hepdtica induzida por droga (LHID), incluindo um caso de lesdo hepdtica grave durante
o tratamento com Ofev® (nintedanibe), associado a desfecho fatal.

e A maioria dos eventos hepaticos ocorreu nos primeiros trés meses do inicio do
tratamento com Ofev®. Portanto, é recomendada atengdo especial durante este
periodo inicial.

e Os niveis de transaminases e bilirrubinas devem ser verificados em pacientes
utilizando Ofev®:

» No inicio do tratamento;

» Em intervalos regulares, durante os primeiros trés meses de
tratamento;

» Periodicamente (por exemplo: a cada visita do paciente) ou de acordo
com indicagdo clinica.

e £ recomendada a redugdo de dose ou a interrupgdo do tratamento para o manejo das
elevacbes de transaminases, de acordo com a bula aprovada.

Maiores informagdes sobre a seguranca

Aumentos de enzimas hepaticas sdo eventos adversos de Ofev® muito comuns (podem
afetar mais de 1 em 10 pacientes tratados), sendo que LHID é incomum (pode afetar
até 1 em 100 pacientes tratados). A maioria dos eventos hepaticos reportados foi leve
ou moderada, sendo reversivel com a redugdo da dose ou interrupcgdo do tratamento.

A bula foi atualizada para refletir o aumento da gravidade da LHID observada e
fornecer orientagdo adicional sobre a periodicidade de monitoramento de exames

laboratoriais hepaticos.

O balango beneficio-risco de Ofev® para o tratamento de pacientes com FPI
permanece positivo.

Pagina 1 de 2



™\ Boehringer
||||| Ingelheim
Recomendagdes

Os niveis de transaminases hepdticas e bilirrubinas devem ser verificados no inicio do
tratamento, em intervalos regulares durante os primeiros trés meses de tratamento e
periodicamente apds esta fase (por exemplo, a cada visita do paciente) ou de acordo
com indicagao clinica, em pacientes utilizando Ofev®.

E importante garantir que o monitoramento adequado da fungdo hepdtica seja
realizado no caso de pacientes encaminhados para médicos da aten¢do primaria ou
clinicos gerais.

Necessidade de relato

Os profissionais da salde devem se lembrar de relatar reagbes adversas suspeitas
associadas a produtos conforme o sistema de reporte espontaneo.

Ponto de contato da empresa

Se vocé tiver duvidas ou precisar de informagdes adicionais, entre em contato com o

Servigo de Atendimento ao Consumidor:
0800 701 6633 ou sac.brasil@boehringer-ingelheim.com

Atenciosamente,

/’
Thais Gomes de Melo

Diretora Médica
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