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CONDICOESOU RESTRICOESRELATIVASA UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SERIMPLEMENTADAS PELOSESTADOSMEMBROS

Os Estados Membros devem assegurar que todas as condigdes relativas a utilizagdo segura e eficaz do
medicamento, descritas seguidamente, sdo implementadas:

O Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado devera acordar os detalhes de um programa
educacional com as Autoridades nacionais competentes e devera implementar esse programa a nivel
nacional para assegurar que, previamente a prescripg@o, todos os médicos recebem um conjunto de
informacao para profissionais de satde, contendo:

e Material educacional

e Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), Folheto Informativo e rotulagem

Elementos essenciais a serem incluidos no material educacional

Hepatoxicidade

¢ Informar os doentes sobre o potencial para elevacao das enzimas hepaticas, importancia da
monitoriza¢cdo mensal da GPT ¢ GOT, bem como dos sinais e sintomas associados com lesdo
hepatica (p. ex. Ictericia).

e Doseamentos séricos da GPT, GOT e bilirrubina antes de iniciar Revolade, a cada 2 semanas
durante a fase de ajuste de dose ¢ mensalmente apos estabelecimento de uma dose estavel.

e Interrromper Revolade se os niveis de GPT aumentarem (> 3x o limite maximo normal) e forem:

- Progressivos, ou

- Persistentes por > 4 semanas, ou

- Acompanhados por aumento da bilirrubina directa, ou

- Acompanhados por sintomas de lesdo hepatica ou evidéncia de descompensacao hepatica.

¢ A administragdo a doentes com disfungdo hepatica moderada a grave deve ser feita com precaugio
e cuidadosa monitorizacdo devido a aumento da exposi¢ao ao medicamento.

Episodios tromboembdlicos

¢ O eltrombopag nao deve ser utilizado em doentes com disfuncao hepatica moderada a grave, a
menos que o beneficio esperado compense o risco identificado de trombose da veia porta. Se o uso
de eltrombopag for considerado necessario, a dose inicial devera ser de 25 mg uma vez por dia.

e Informar os doentes sobre o potencial para episodios tromboembolicos em doentes com PTI
cronica e nos que tém factores de risco conhecidos para episodios tromboembolicos (p. ex. Factor
V leiden, deficiéncia ATIII, sindrome antifosfolipidico).

e Informar os doentes sobre doenca hepatica cronica e risco de episddios tromboembdlicos.

e Recomenda-se redugdo da dose em doentes com contagem de plaquetas entre 150.000-250.000/pl.

e Revolade deve ser interrompido se a contagem de plaquetas aumenta >250.000/ul. A terapéutica
deve ser reiniciada a uma dose diaria reduzida assim que a contagem de plaquetas for < 100.000/

ul.
Posologia

¢ Informar os doentes sobre a administragao correcta de Revolade (p. ex. Titulagdo de Revolade,
interac¢des com alimentos-medicamentosas, recomendacdes posologicas para populagdes
especiais [p. ex. asidticos orientais]).

e Informar os prescriptores da indica¢ao aprovada e adverténcias associadas as populagdes nao-
indicadas (p. ex. Ndo ¢ recomendada a utilizagdo em criangas, gravidas ou lactantes, ou outras
utilizagdes ndo aprovadas.

| nter accoes com alimentos




¢ Informar os doentes sobre as potenciais interac¢des com alimentos-medicamentos (i.e. quelagdo
com catides polivalentes como o ferro, calcio, magnésio, aluminio, selénio e zinco). Os antidcidos,
os lacticinios e outros produtos contendo catides polivalentes, como os suplementos minerais,
devem ser administrados com pelo menos 4 horas de intervalo da administragdo de Revolade por
forma a evitar uma reducdo significativa da absor¢do de Revolade devido a quelagao.

¢ Ajudar o doente a desenvolver um plano para administragdo de Revolade a uma hora do dia que se
adeque as suas actividades didrias.

Recorréncia de Trombocitopénia

¢ Informar os doentes sobre o risco potencial de hemorragia apos interrupgao do tratamento (incluir
incidéncia nos ensaios clinicos e probabilidade de recorréncia da trombocitopénia apos interrupcao
do tratamento).

e Ap6s descontinuacdo de Revolade a contagem de plaquetas volta aos valores iniciais em 2
semanas, na maioria dos doentes, o que aumenta o risco de hemorragia e, nalguns casos, podera
levar a hemorragia.

e Monitorizar a contagem de plaquetas semanalmente durante 4 semanas,apos descontinuagao de
Revolade.

Aumento dasfibras de reticulina na medula éssea

¢ Informar os doentes sobre a potencial formacgao de fibras de reticulina da medula dssea.

¢ Informacdo sobre os valores basais de reticulina na medula 6ssea (i.e. valores iniciais de reticulina
na medula dssea de doentes com PTI e a incidéncia observada e o potencial mecanismo de ac¢do
da deposicao de reticulina em resposta a Revolade).

¢ Antes de iniciar Revolade, examinar cuidadosamente o esfregaco de sangue periférico para
estabelecimento de um nivel basal de anomalias morfologicas celulares.

e Apos estabelecimento de uma dose estavel de Revolade, fazer mensalmente um hemograma
completo com contagem diferencial de globulos brancos.

e No caso de se observarem células imaturas ou displasicas, proceder ao exame de esfregago de
sangue periférico para pesquisa de novas alteracdes morfologicas ou seu agravamento (p.ex.
eritrocitos nucleados ou em forma de lagrima, glébulos brancos imaturos ou citopénia(s)).

¢ Se o doente desenvolver novas anomalias morfoldgicas, o seu agravamento ou citopénia, o
tratamento com eltrombopag devera ser descontinuado e devera considerar-se uma bidpsia da
medula 6ssea, incluindo coloragéo para a fibrose.

Alter acoes hematol 6gicas malignas

e O diagnostico de PTI em doentes adultos e idosos, deve ser confirmado pela exclusdo de outras
patologias clinicas com trombocitopénia. Deve considerar-se a realizag@o de bidpsia ao aspirado de
medula 6ssea durante o curso da doenga e do tratamento, particularmente em doentes com idade
superior a 60 anos, nos doentes com sintomas sistémicos ou nos doentes com sinais anoémalos.

e Informar os doentes sobre o risco tedrico de alteragcdes hematologicas malignas com agonistas dos
receptores da trombopoietina.

¢ A importancia de nao utilizar Revolade fora do contexto em que foi aprovado, a ndo ser em
ensaios clinicos.

Potencial para utilizacdo ndo aprovada

¢ O risco-beneficio para o tratamento da trombocitopénia em populagdes de doentes nao PTI, ndo
foi estabelecido.
¢ QO risco-beneficio de Revolade em doentes pediatricos com PTI ndo foi estabelecido.



