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Maio/ 2020.
Comunicado aos Profissionais de Saude

Produto: Cloridrato de Ondansetrona Di-Hidratado

Risco de Malformacdes Congénitas com o Uso de Ondansetrona

Prezado Profissional de Saude:

A Blau Farmacéutica S.A., vem informar sobre os dados de estudos epidemiolégicos publicados
recentemente, relacionados ao risco de defeitos congénitos associados ao uso da ondansetrona.

O cloridrato de ondansetrona di-hidratado € um medicamento registrado perante a ANVISA para uso
em adultos e criancas a partir de 2 anos de idade para o controle de nauseas e vomitos induzidos por

quimioterapia ou radioterapia. Também é indicado para o controle de nauseas e vOmitos pos-
operatério, em adultos.

Informag@es Técnicas:

O cloridrato de ondansetrona di-hidratado é um antagonista do receptor 5-HT3, indicado na prevencéo
de nauseas e vomitos pos-operatorios e no controle de nduseas e vdomitos induzidos por radioterapia
e quimioterapia. O cloridrato de ondansetrona di-hidratado ndo estd aprovado para o tratamento de
nauseas e vomitos durante a gravidez.

Baseado em recentes estudos epidemioldgicos realizados em humanos, cujo objetivo era a avaliacédo
do risco do surgimento de anomalias congénitas especificas, incluindo fendas orofaciais e
malformac¢des cardiacas em criancas nascidas de maes expostas a ondansetrona durante o primeiro
trimestre da gravidez, reforgcaram-se as suspeitas de que a administracdo de ondansetrona durante
os trés primeiros meses de gravidez possa ser a causa das malformag6es orofaciais.

Diante dos motivos acima expostos e atendendo as recomendagbes da ANVISA, a Blau
Farmacéutica S.A. revisou a bula do produto Cloridrato de Ondansetrona Di-Hidratado para refletir a
recomendacgdo quanto a ndo utilizacdo do medicamento ondansetrona durante o primeiro trimestre de

gravidez.

Detalhamento sobre Estudos:

Trés estudos epidemiolégicos nos Estados Unidos avaliaram o risco de anomalias congénitas
especificas, incluindo fendas orofaciais e malformacdes cardiacas em criangas nascidas de maes
expostas a ondansetrona durante o primeiro trimestre da gravidez.

Um estudo de coorte com 88.467 gestacbes expostas a ondansetrona mostrou um aumento do risco
de fendas orais (3 casos adicionais por 10.000 mulheres tratadas, risco relativo ajustado (RR), 1,24
(IC 95% 1,03-1,48)) sem um aumento aparente no risco de malformacdes cardiacas (Huybrechts et al
2018).

Uma andlise de subgrupo publicada separadamente de 23.877 gestacdes expostas & ondansetrona
intravenosa nao encontrou um risco aumentado de fendas orais ou malformacdes cardiacas
(Huybrechts et al 2020).

Um estudo caso-controle utilizando registros populacionais de defeitos congénitos com 23.200 casos
em dois conjuntos de dados relatou um risco aumentado de fenda palatina em um conjunto de dados
e nenhum risco aumentado no outro conjunto de dados. Ndo houve aumento do risco de
malformacdes cardiacas neste estudo (Parker et al 2019).
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O segundo estudo de coorte com 3.733 gestagfes expostas a ondansetrona encontrou um risco
ligeiramente aumentado de defeito septal ventricular, risco relativo ajustado 1,7 (IC 95% 1,0-2,9), mas
nenhum aumento estatisticamente significativo no risco de malformacées cardiacas (Lemon et al
2019).

Com base nos dados acima expostos, as informacdes de malformagfes cardiacas, os estudos
epidemiolégicos demonstraram resultados contraditérios, em contrapartida, foi observado um
aumento nas fendas orofaciais em bebés de mulheres que receberam ondansetrona durante o
primeiro trimestre de gravidez.

Diante destas importantes informacdes, a Blau Farmacéutica S.A., fornece detalhes adicionais para
ajudar a todos os Profissionais de Saude a tomar uma decisdo esclarecida no tratamento dos
pacientes, a luz destas importantes informacdes.
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Consideracfes para o Profissional de Saude e Pacientes:

- Considere os dados dos estudos epidemioldgicos recentes antes de prescrever o Cloridrato de
Ondansetrona Di-Hidratado para as pacientes do sexo feminino em idade fértil.

- Aconselhe as pacientes em idade fértii a fazerem uso de métodos contraceptivos enguanto
estiverem utilizando o Cloridrato de Ondansetrona Di-Hidratado.

- O Cloridrato de Ondansetrona Di-Hidratado ndo é aprovado para o tratamento de naduseas e vomitos
durante a gravidez.

- O Cloridrato de Ondansetrona Di-Hidratado ndo é recomendado durante a gravidez.

Como proceder, caso tenha conhecimento de exposic¢éo ao cloridrato de
ondansetrona durante a gestacgao:

Caso tenha conhecimento de qualquer relato relacionado a gestante exposta ao cloridrato de
ondansetrona, ainda que ndo haja ocorréncia de rea¢des adversas, entre em contato com o SAC
(Servico de Atendimento ao Cliente) da Blau Farmacéutica através dos seguintes canais para relatar
o0 ocorrido:
- Telefone: 0800 701 6399;
- E-mail: sac@blau.com.br
- Formulario Fale conosco: Disponivel em https://www.blau.com.br/contato;
- Chat: Disponivel em https://www.blau.com.br/contato;
- WhatsApp: +55 11 99581-6162.

Todas as formas de contato estdo disponiveis de segunda a sexta-feira (exceto feriados), das 08:30
as 12:30 e 13:30 as 17:30.

Os profissionais de saude também séo aconselhados a relatar os eventos adversos de acordo com o
sistema nacional de notificacao espontanea, VigiMed, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed.
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Estamos a disposi¢édo para os esclarecimentos e duvidas adicionais através de todas as formas de
contato de nosso SAC acima mencionados.

Atenciosamente

Blau Farmacéutica S.A.
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