Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica n® 11/2019 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Distribuicdo excepcional de Etanercepte 50mg apresentacdo Canetas

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacéo das
Normas sobre as Politicas Nacionais de Salude do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Ambito do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidagéo das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acfes e 0s servi¢os de
salde do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e Il - Trata do Financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Retificagdo da Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Deliberacdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Considerando o Oficio Circular n® 21/2019 CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o qual traz orientacdes
acerca da distribuicdo excepcional de Etanercepte 50mg seringa preenchida + caneta aplicadora em

atendimento a programacao referente ao 2° trimestre de 2019;

Informamos:

O medicamento Etanercepte 50mg injetavel é disponibilizado pelo Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica - CEAF e é utilizado no tratamento de diversas condigdes clinicas.

Recebemos do Ministério da Saude (MS) 0 Oficio Circular n°
21/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, o qual traz orientacbes acerca da distribuicio excepcional de
Etanercepte 50mg seringa preenchida + caneta aplicadora em atendimento a programacao referente
ao 2° trimestre de 2019, uma vez que a empresa vencedora Pregdo Eletrénico n® 19/2018, Laboratorios

Pfizer Ltda informou ao MS que seus estoques estariam "prejudicados em virtude de problemas de
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Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

capacidade produtiva da planta do medicamento ENBREL® no exterior, 0 que, consequentemente,
ocasionara atraso na sua disponibilidade para embarque e posterior faturamento" e apresentou como
proposta para cumprir integralmente o quantitativo programado, a entrega seringas preenchidas +
canetas aplicadoras de Etanercepte 50mg/ml, em embalagem comercial.

Assim, tendo o Ministério da Salde aceito, distribuiu essas seringas preenchidas em
atendimento a programagcdo referente ao 2° trimestre de 2019. E a SES/SC comecou a distribui¢éo
desta apresentacao para atendimento dos mapas do no més de Julho.

E fundamental esclarecer que esta apresentacdo refere-se ao mesmo medicamento,
mantendo-se inalterados o principio ativo, a dose, o volume, a forma farmacéutica, além da
posologia, da indicacdo e das demais caracteristicas do medicamento. E, cabe ressaltar que esta
oferta ocorre em carater excepcional e foi aceita para minimizar possiveis intercorréncias no
abastecimento da Rede SUS, prevenindo longo intercurso de tempo na disponibilizacdo do referido
medicamento.

Em caso de duvidas dos pacientes, a orientagdo € que eles entrem em contato com a Pfizer
por meio dos telefones 0800-726-7272 e 0800-770-1575.

Seguem anexados o Oficio Circular n°® 21/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS e o Manual de
Aplicacéo.

Atenciosamente,

Florianoépolis, 18 de julho de 2019.

Adriana Heberle
Diretora DIAF
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N° 21/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 06 de junho de 2019.
Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: S . .
Informe aos estados acerca da distribuicéo excepcional de Etanercepte 50mg seringa

preenchida + caneta aplicadora para atendimento da programacao do 2° trimestre de 2019.

Prezados,

O medicamento Etanercepte 50mg é utilizado no tratamento das seguintes condi¢des clinicas: Sindrome de
Felty (CID-10: MO050), Artrite reumatoide com comprometimento de outros 6rgdos e sistemas (CID-10:
M053), Outras artrites reumatoides soro-positivas (CID-10: M058), Artrite reumatoide soro-negativa (CID-10:
MO060), Outras artrites reumatoides especificadas (CID-10: M068), artropatia psoriasica interfalangiana distal
(CID-10: M070), outras artropatias psoriasicas (CID-10: M073), artrite reumatoide juvenil (CID-10: M080),
Espondilite ancilosante (CID-10: M45) e Outras espondilopatias inflamatérias especificadas (CID-10: M468).

Para o fornecimento deste medicamento, em 26 de fevereiro de 2018, foi realizado por este Ministério da
Salde o Pregdo Eletrénico n°® 19/2018, do qual sagrou-se vencedora a empresa LABORATORIOS PFIZER
LTDA.

No entanto, este Ministério da Saude foi surpreendido com a informacdo da Contratada de que, para o
atendimento da programacgdo do 2° trimestre de 2019, seus estoques estariam "prejudicados em virtude de
problemas de capacidade produtiva da planta do medicamento ENBREL® no exterior, 0 que,
consequentemente, ocasionara atraso na sua disponibilidade para embarque e posterior faturamento".

A Contratada apresentou, como proposta para cumprir integralmente o quantitativo programado, a entrega
de 101.056 seringas preenchidas + canetas aplicadoras de Etanercepte 50mg/ml, em embalagem
comercial.

E fundamental esclarecer que esta apresentacdo refere-se ao mesmo medicamento, mantendo-
se inalterados o principio ativo, a dose, o volume, a forma farmacéutica, além da posologia, da indicacéo
e das demais caracteristicas do medicamento. De fato, trata-se de um item até mais moderno e préatico que a
seringa convencional. Segundo a fabricante, a utilizacdo desta apresentacdo ja se mostrou mais receptiva por
parte dos pacientes, com percepcdo de reducdo de dor e facilidade de uso, dispensando a necessidade de
assisténcia por terceiros para auxilio na aplicacdo do medicamento, restando claro os beneficios para os
usuarios do SUS.

Entretanto, cabe ressaltar que esta oferta ocorre em carater excepcional e foi aceita para minimizar possiveis
intercorréncias no abastecimento da Rede SUS, prevenindo longo intercurso de tempo na disponibilizagdo do
medicamento para atendimento integral do 2° trimestre.

Assim serve o presente para informar as CoordenacBes Estaduais da Assisténcia Farmacéutica que este
Ministério da Saude fara a distribuicdo dessas seringas preenchidas em atendimento a programacao referente
ao 2° trimestre de 2019.



E oportuno salientar que a Relac&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do SUS estabelece que
faz parte do elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica o medicamento Etanercepte
50mg, solugdo injetavel, sem haver mengdo a unidade de fornecimento (seringa-preenchida; frasco-ampola ou
seringa-preenchida + caneta aplicadora). Ja o procedimento existente no Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) para adispensacdo do medicamento é:
"Etanercepte 50mg injetavel (por frasco-ampola ou seringa preenchida)".

Contamos com a habitual colaboracdo das Secretarias Estaduais de Salde para que os profissionais de salde
sejam orientados acerca da distribuicdo excepcional desta apresentacdo e que estes, por sua vez, possam
orientar os pacientes, de modo a minimizar possiveis erros de utilizacdo do medicamento e falhas na adesdo ao
tratamento.

Oportunamente, informamos que a Contratada esta a disposicdo das CoordenacGes Estaduais da Assisténcia
Farmacéutica, de modo a fornecer material educativo (anexo) e equipe de apoio em caso de duvidas dos
profissionais de salde e/ou dos pacientes. Caso a Secretaria de Estado de Salde (SES) tenha interesse no
contato presencial entre a equipe SES e a representacdo do fornecedor, devera entrar em contato com a Sra.
Maénica Pereira, por meio do telefone (31) 99304-6172, para solicita-lo. Salienta-se que este contato € restrito
as SES.

Em caso de duvidas dos pacientes, a orientacdo é que eles entrem em contato com a Pfizer por meio dos
telefones 0800-726-7272 (Programa de suporte ao Paciente - Muito Bem Vindo) e 0800-770-1575 (Servico de
informagGes Médicas e Atendimento ao Consumidor - Fale Pfizer).

Em caso de duvidas, colocamo-nos a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos necessarios.

Atenciosamente,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA

Coordenador-Geral

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 14/06/2019, as 14:24, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento conferir&id orgao acesso externo
=0, informando o cédigo verificador 9637015 e o cddigo CRC 30EEOBFE.

Referéncia: Processo n2 25000.096395/2019-87 SEI n2 9637015

Coordenagao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
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APRESENTAGAO DA CANETA PRE-PREENCHIDA

MYCLIC

(Solugdo de ENBREL® 50 mg para

injegdo em uma caneta pre-preenchida)

Este guia tem por objetivo auxilia-lo no passo a passo
para aplicagdo do ENBREL® com a caneta
pré-preenchida MYCLIC®.

As informacdes a seguir foram fornecidas para ajuda-lo
no uso da caneta MYCLIC® para injetar ENBREL®.

Estas informagdes abrangem:

1. Preparando-se para aplicar ENBREL®

2. Escolhendo um local para aplicagao

3. Aplicando ENBREL®

4. Descartando a caneta MYCLIC® usada

Certifique-se de ter lido todas as instrugdes antes de comegar.

Apos a leitura deste guia, caso voce ainda apresente
quaisquer davidas sobre a preparagao e injecao de
ENBREL®, vocé pode obter o auxilio de um profissional

i tado atraves do Programa Muito Bem-Vindo,

- ligando para o telefone 0800 726 7272.



QUESTOES IMPORTANTES A SEREM LEMBRADAS
ANTES DE COMECAR

Aqui estao algumas dicas para deixa-lo preparado e ajudé—lo a

inserir ENBREL® na sua vida:

. Armazene as canetas MYCLIC® em uma geladeira (entre 2 °C
e 8 °C). Nunca utilize o congelador.

- Pode ser de grande ajuda seguir uma programagdo rotineira
quanto aos dias e horarios de inje¢ao a cada semana.

- Mantenha as canetas MYCLIC® fora do alcance e do campo de
visao de criangas.

- Sempre descarte as canetas MYCLIC® conforme as
orientacoes do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Nunca reutilize as canetas MYCLIC® ou outros materiais
relacionados a injegao.

- Verifique a data de validade na embalagem e na caneta
MYCLIC®. Se a data de validade estiver vencida, ndo use
a caneta preenchida e entre em contato com o seu médico/
farmaceéutico para orientagoes.

ANTES DE APLICAR ENBREL®

Consulte a bula na embalagem de MYCLIC® quanto a
informagoes importantes que deverao ser lidas antes do uso
de ENBREL® - incluindo informagdes sobre possiveis reagdes
alergicas, efeitos colaterais (sérios ou outros) e sob quais
circunstancias ENBREL® nao deve ser utilizado.
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COMO UTILIZAR O
MYCLIC

As instrucdes a seguir explicam como utilizar a caneta MYCLIC®
para injetar ENBREL® (etanercepte). Leia cuidadosamente as
Instrugoes e siga-as passo a passo.

Nao tente administrar uma injegao até que vocé esteja certo de que
compreende como utilizar a caneta MYCLIC® de modo adequado.
Caso voce tenha duvidas sobre como aplicar a injegao, pega ajuda ao
seu médico ou enfermeiro.

Esta injegao nao deve ser misturada a nenhum outro medicamento.

PASSO/I

» Selecione uma superficie de trabalho limpa, plana e bem iluminada.

» Relina os itens necessarios para a injegao e posicione-os sobre
a superficie escolhida:

a. Uma caneta MYCLIC® e um lengo umedecido com alcool
(retire-os da embalagem de canetas que vocé mantem na geladeira).
b. Uma bola de algodéo ou gaze.

FIGURA1
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« Nao se esquega de verificar a data de validade da caneta
MYCLIC®. Inspecione a solugdo contida na caneta através da
Janela de inspegao transparente. Injete a solugao apenas

caso esteja limpida, incolor ou ligeiramente amarelada e nao
contenha particulas facilmente visiveis.

Caso contrario, utilize outra caneta e, em seguida, entre em
contato com seu médico/farmacéutico ou Fale Phizer

(telefone 0800 770 1575) para obter ajuda.

N&o retire a tampa branca da agulha e aguarde de 15 a 30
minutos de modo a permitir que a solugao de ENBREL®
atinja a temperatura ambiente. Nao aquecer de qualquer
outra forma. Nao deixe a caneta em temperatura ambiente
por mais de 12 horas e sempre a mantenha fora do alcance e
do campo de visao de criangas.

Enquanto aguarda que a solugao na caneta atinja a
temperatura ambiente, leia o Passo 2 (na pagina seguinte) e
escolha um local para injegao.

DEIXAR QUE A CANETA ATINJA A
TEMPERATURA AMBIENTE PODE AJUDAR
A REDUZIR POSSIVEIS DESCONFORTOS
AO APLICAR A INJECAO.




LOCAL PARA APLICA:T A0

» O local recomendado para injegao sdo as partes centrais
anteriores (da frente) da coxa (vide figura 2). Se preferir
podera, como alternativa, utilizar a regiao da barriga, mas
certifique-se de escolher um local a pelo menos 5 cm de
distancia do umbigo. Caso outra pessoa for aplicar a injegao,
a area traseira dos bragos também pode ser utilizada.

« Cada nova injecao deve ser administrada a pelo menos 3 cm
de distancia do local da Gltima aplicacao. Nao injetar em areas
onde a pele estiver sensivel, com ferimentos ou dura.

Evite cicatrizes ou estrias. Pode ser Gtil anotar os locais das
aplicagoes anteriores.

« Caso tenha psoriase, vocé nao deve administrar diretamente
nas areas em que a pele esteja elevada, espessa, avermelhada
ou descamando.

AO ANOTAR, VOCE SE LEMBRARA
DOS LOCAIS DE INJECAO ANTERIORES.

FIGURA 2
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PASSO

o Apos aguardar de 15 a 30 minutos para que a solugdo na caneta
atinja a temperatura ambiente, lave suas maos com sabao e agua.

e Limpe o local de injegao com algodao e alcool, fazendo
movimentos circulares, e deixe secar. Nao encoste nesta area
novamente antes da aplicagao.

« Quando a pele estiver seca, pegue a caneta MYCLIC® e retire a
tampa branca da agulha puxando-a firmemente (vide figura 3).
Para evitar danos a agulha dentro da caneta, nao dobre a tampa
branca da agulha ao remové-la e nao a coloque novamente na
caneta uma vez removida. Apos ter removido a tampa branca
da agulha, vocé vera a cinta de seguranga azul na extremidade
da caneta.

FIGURA3
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= segure a sobre o local de injegao com o angulo correto (90°)
e pressione a extremidade da cinta de seguranga sobre a pele
até que a cinta de seguranga deixe de ser vista. Vocé observara
uma ligeira depressao na pele (vide figura 4).

NUNCA pressione o botao verde antes que a caneta esteja
firmemente pressionada contra a pele, pois isto pode impedir
que a caneta MYCLIC® funcione do modo adequado.

» Enquanto estiver segurando firmemente a caneta no local,
pressione e solte imediatamente o botao verde no topo da
caneta utilizando o polegar para iniciar a injecao (vide figura
5). Ao pressmnar o botao, vocé ouvira um clique. Este clique
indica o inicio da injegao. Gontihie pressionando firmemente
a caneta contra a pele até ouvir um segundo clique ou por
10 segundos apos o primeiro clique (o que ocorrer primeiro).

Observagao: lembre-se de retirar seu polegar do botdo ao ouvir
o primeiro clique. Caso contrario, ndo havera um segundo clique
quando a injecao tiver sido completada. Nao € necessario manter
seu polegar sobre o botdo para injetar ENBREL® (etanercepte).

FIGURA 4 FIGURAS

A protecdo de seguranca desaparece dentro da caneta



apos decorridos 10 segundos) sua |nJe<;ao —Aeidon
por completo (vide figura 6). Agora, vocé podera retirar
a caneta do contato com a sua pele (vide figura 7). Ao retirar a
caneta, a cinta de seguranga azul ira se estender automaticamente
de modo a cobrir a agulha.

» Ajanela de inspegao da caneta MYCLIC® devera ter se tornado
totalmente azul, o que confirma que a dose foi injetada de modo
correto. Caso a janela ndo tenha se tornado totalmente azul, entre
em contato com seu médico/farmacéutico para pedir assisténcia,
uma vez que a caneta pode nao ter aplicado a solugao de
ENBREL® por completo. Nao tente utilizar a caneta novamente
e nao tente utilizar outra caneta sem antes consultar seu
médico/farmacéutico.

» Caso observe uma pequena mancha de sangue no local da injegao,
mantenha-o pressionado com uma bola de algodao ou com gaze
por 10 segundos. Nao esfregar o local de injecao.

Imediatamente apos o primeiro clique, solte o botao verde, e
mantenha a caneta pressionada contra o local de injegéo para se
certificar de que voceé ira receber a dose por completo.

FIGURA 6 FIGURA7

Protecao de seguranca da agulha Ajanela de inspegao
se estende para cobrir a agulha ficard azul




O descarte deste tipo de material deve ser feito de maneira

e em locais apropriados, caso vocé nao tenha um coletor de
descarte especfﬁco para materiais perFurocortantes, voce deve
utilizar um recipiente com tampa, de parede rigida e resistente 3
ruptura ou vazamento, como uma garrafa por exemplo.

Quando cheio, entregue em um posto de salde, ou em
farmacias, para ser A e T e segura e
St D e seringas e agulhas.

VIAJANDO COM ENBREL® (ETANERCEPTE)
e Lembre-se: ENBREL® deve ser armazenado entre 2 °C e 8 °C.

« Ao deslocar-se por via aérea, pergunte antecipadamente a
companhia aérea ou as autoridades competentes se vocé pode
transportar ENBREL® a bordo na sua bagagem de mao, e se
pode ser conservado sob refrigeragao durante o voo.

o E recomendado que vocé porte a receita para ENBREL®,
além de uma carta escrita pelo seu médico ~ caso tenha que
explicar a ahcandega ou a segurancga do aeroporto porque
precisa trazer consigo as canetas MYCLIC®. N3o se esqueca
de deixar copias da receita e da carta em casa, no caso de
perda dos originais.

Caso vocé tenha qualquer divida, consulte seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico. Vocé tambem pode utilizar o
canal 0800 do Programa Muito Bem-Vindo para buscar
orientagoes atraves do telefone 0800 726 7272.



%

Enbrel® / Enbrel® PFS (etanercepte). Indicacdes: Adulto: artrite reumatoide, espondiite anquilosante, espondiloartrite axial ndo radiografica, artrite psoridsica e psorfase em
placas. Pedidtrico: artrite idiopética juvenil (AlJ) poliarticular (2-17 anos para Enbrel®) e psorase em placas (8-17 anos para Enbrel® PFS e 6-17 anos para Enbrel®). Contraindi-
cagoes: Hipersensibilidade ao etanercepte ou a qualquer componente da férmula do produto. Pacientes com infecgéo localizada ou generalizada, cronica ou ativa, ou em risco de
desenvolvé-la. Adverténcias e Precaucdes: Foram relatadas reagdes alérgicas associadas ao Enbrel® / Enbrel® PFS. Caso ocorra, descontinuar imediatamente a medicacdo.
Imunossupresséo: terapia anti-TNF pode comprometer a defesa do hospedeiro contra infeccdes e doengas malignas. No perfodo pds-comercializagéo, hd refatos de doencas ma-
lignas em diversos 6rgaos, mas ainda ndo se sabe qual o impacto do tratamento com etanercepte sobre o desenvolvimento e a progresséo das malignidades e infeccdes afivas 6/
0u cronicas. Ha relatos de cancer de pele melanoma e néo melanoma com antagonistas de TN Exame de pele periddico recomendado. Reagdes hematoldgicas: casos incomung
de trombocitopenia, raros de pancitopenia e muito raros de anemia aplastica, alguns evoluindo para dbito. Cautela em pacientes com histdria pregressa de discrasia sanguinea.
Procurar aconselhamento médico imediato caso desenvolva sinais e sintomas sugestivos de discrasias sanguineas ou infecgdes durante o tratamento. Se discrasias forem confir-
madas, etanercepte deve ser descontinuado. Enbrel® / Enbrel® PFS pode estar associado a formacéo de anticorpos autoimunes. No administrar concomitantemente a vacinas com
microrganismos vivos. Atualizar cartdo vacinal de acordo com normas locais antes do inicio da terapia. Fventos neuroldgicos: relatos raros de distiirbios desmiefinizantes, porém ndo
se sabe qual a relacéo causal com etaneroepte. Recomenda-se avaliagdo da relagéo risco/beneficio o prescrever este medicamento a pacientes com dognca desmielinizante ou
com risco aumentado de desenvolvé-fa. Distirbios caralacos: relatos pos-comercia\izagéo (le piora da insuficiéncia carafaca congestiva (CC), com e sem a identificacéo dos fatores
precipitantes. Embora ndo conclusivos, dados de estudo clinico sugerem possivel tendéncia a piora da ICC com etanercepte. Recomenda-se cautela nesses pacientes. Infeccdes:
avaliar pacientes para infecgdes antes, durante e depois do tratamento com Enbrel® / Enbrel® PFS, Tuberculose (TB): antes do inicio da terapia com Enbrel® / Enbref® PFS, pacien-
te deve ser avaliado para infeccdo afiva ou latente. A profilaxia de TB latente deve ser iniciada antes da terapia com Enbrel® / Enbrel® PFS seguindo direfrizes locais. Havendo TB
ativa, Enbrel® / Enbrel® PFS néo deve ser iniciado. Néo se sabe se a terapia com Enbrel® / Enbrel® PFS aumenta esse risco. Reativagéo da Hepatite B: relatada reativacdo do virus
a hepatite B (HBV) em portadores cronicos usando terapia anti-TNF. Cautela no uso do etanercepte em portadores do HBV. Monitorar sinais e Sintomas de infeccdo afiva pelo HBV.
Hepattte C: relatos de piora embora sem estabelecer relacéo causal com o etanercepte. Néo recomendado em conjunto com tratamento de hepatite alcodlica. Hipoglicemia: refa-
tada em associagdo com tratamento para diabetes. Gravidez: Categoria de Risco B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgido-dentista. Ainda néo se estabeleceu o uso seguro de Enbrel® durante a gravidez. Lactagao: optar entre descontinuar a amamentacdo ou descontinuar Enbrel® durante
lactacéo. Pedidtrico: ndo usar em menores de 4 anos. Idosos: ndo necessita ajuste posoldgico especffico. Dirigir veiculos e operar méquinas: ndo hd estudos sobre este tipo de
efeito. Reagdes adversas: Adulto: Reacéo no local da injegéo com eritema, prurido, dor, edema, hemorragia e hematoma. Infeccéo do trato respiratério Superior, infeccdes por
bactgrias, micobactérias, virus, fungos e parasitas (incluindo protozodrios). Infeccdes MB_ENBPO|_40_ENBPFS_34 31/ul/2017 oportunistas também foram relatadas (incluindo a
listeriose ¢ legionelose). Doencas malignas. Reacdes muito comuns: Infecgdes Encluindo infeccdes do trato respiratério superior, bronauite, cistite, infeccdes da pele), Reagdes no
local de aplicacdo (incluindo erttema, coceira, dor & inchaga). Comuns: reagdes alérgicas, prurido, rash, formacao de autoanticorpos, pirexia. Incomuns: Infecgdes graves (incluindo
pneumonia, celulite, artrite séptica, sepse e infecgdo parasitaria), cancer de pele nao melanoma, trombocitopenia, anemia, leucopenia, neutropenia, vasculite (incluindo vasculite
ANCA posiva), uveite, esclerite, insuficiéncia caraiaca congestiva, enzimas hepaticas elevadas, angiodema, psoriase (recorréncia ou exacerbacdo; incluindo todos 0 subtipos),
urticéria, erupcao psoriasica Raras: Tuberculose, infeccdes oportunistas (incluindo fingica invasiva, bacterianas e micobacterianas atipicas, virais € por Legionel), melanoma ma-
ligno, infoma, leucemia, pancitopenia, reactes alérgicas/anafildticas graves (incluindo broncoespasmo), sarcoidose, evento desmielinizante do SN incluindo esclerose mitipla e
condiBies desmielinizantes localizadas, como neurite dptica e mielite transversa, eventos desmiglinizantes periféricos, incluindo sindrome de Guillain-Barré, polineuropatia desmie-
linizante inflamatoria cronica, polineuropatia desmielinizante & neuropatia motora muttfocal, Novo inicio de insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga pulmonar intersticial (incluindo
fibrose pulmonar e pneumonite), hepatite autoimune, sindrome de Stevens- Johnson, vasculite cuténea (incluindo vasculite de hipersensibiidade, eritema muttforme, ldpus erfte-
matoso cutaneo, lpus eritematoso cutdneo subagudo, sindrome do tipo lipus. Muito raras: anemia aplastica, necrélise epidérmica toxica. Néo conhecidas: Listeriose, reativacdo
dahepatte B, carcinoma de célula de Merkel, histiocitose hematofdgica (sindrome de ativagdo macrofagica). Presenca de anticorpo antinuclear, anti-DNA e anticardiolipina. Pedia-
fria: eventos semelhantes aos observados em adultos. Relato de dois casos de varicela e quatro casos de sindrome de aivaco de macrofagos na AL. Interacdes: Néo recomen-
dado uso de Enbrel® / Enbrel® PFS com anakinra e abatacepte. Uso concomitante de sulfassalazina pode se associar a leucopenia de significancia clinica naoconhecida. Néo ha
interagdes de Enbrel® / Enbrel® PFS com glicocorticoides, salicilatos, antiinflamatdrios ndo esteroides (AINES), analgésicos ou metotrexato. Ndo h interages farmacocinéticas com
digoxina e varfarina, Posologia: Uso em adultos (>18 anos): Artrite Reumatoide, Espondiite Anquilosante, Espondiloartrite Axial Nao Radiografica e Artrite Psoridsica; 50 mg por
semana (uma injegdo subcutanea utiizando uma seringa de 50 mg, em duas injegdes de 25 mg administradas praticamente simultaneamente ou 25 mg de Enbrel® duas vezes
por semana, com 3 ou 4 dias de intervalo). Psorfase em Placas: 50 mg por semana (uma injecdo Subcutanea utilizando uma seringa de 50 mg, em duas injecdes de 25 mg admi-
nistradas praticamente simultaneamente ou 25 mg de Enbrel® duas vezes por semana, com 3 ou 4 dias e intervalo). Respostas maiores podem ser obtidas com tratamento inicial
por até 12 semanas com 50 mg duas vezes por semana. Pacientes adultos podem ser tratados intermitente ou continuamente, baseados no julgamento do médico e nas neces-
sidades individuais do paciente. Mesma posologia no retratamento. Uso pedidrico: AlJ (>2 e <18 anos para Enbrel®): de 0,4 mg/kg (méximo de 25 mg por dose) administrada duas
vezes por semana em injecdo subcutdnea com intervalo de 3-4 dias entre as doses, ou 0,8 mg/kg (maximo de 50 mg por dose) administrada uma vez por semana. A descontinu-
acdo do tratamento deve ser considerada em pacientes que néo apresentam resposta apds um periodo de quatro meses. Psoriase em Placas (8 & <18 anos para Enbrel® PFS e
>6 ¢ <18 anos para Enbrel®): 0,8 mg/kg por semana (méximo 50 mg por dose) administrada 1 vez por semana durante periodo méximo de 24 semanas, Descontinuar caso pa-
ciente ndo responda apds 12 semanas. Mesma dose no retratamento. A cada nova aplicacao, usar local diferente a, pelo menos, 3 cm do local anterior. NAQ aplicar a injeo[éo em
areas com pele sensivel, avermelhada, endurecida ou em hematoma. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
MS - 1.0216.0251 (Enbrel®) e MS - 1.0216.0250 (Enbrel® PFS). Para informagdes completas, consulte as bulas dos produtos (ENBPOI_40 e ENBPFS_34). Documentagéo
cientifica e MB_ENBPOI_40_ENBPFS_34 31/ul/2017 informagdes adicionais estéo a disposicéo da classe médica mediante solicitagdo. Laboratdrios Pfizer Ltda. Rua Alexandre
Dumas, 1.860, S&o Paulo — SP— CEP 04717-904. Tel.. 0800-7701575. www.pfizer.com.r.

INTERACAO MEDICAMENTOSA: NAO UTILIZAR O PRODUTO EM ASSOCIACAQ A ANAKINRA E - ABATACEPTE.
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CONTRAINDICAGAQ: ENBREL® (ETANERCEPTE) E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE

CONHECIDA A ETANERCEPTE OU A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA DO PRODUTO EA PACIENTES COM
INFECCAO LOCALIZADA OU GENERALIZADA, CRONICA OU ATIVA, OU EM RISCO DE DESENVOLVE-LA.
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