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Mantendo nosso compromisso de transparéncia e comunicagao sobre acdes de
segurancga referentes aos nossos produtos, a Janssen informa sobre uma importante
atualizagcdo de seguranca na bula do produto INCIVO™ (telaprevir) no item

“Adverténcias e Precaucoes”, especificamente no sub-item “Erup¢cao Cutanea Grave”.

INCIVO™ ¢é um inibidor da protease serina HCV NS3/4A indicado, em
associagao com peginterferon alfa e ribavirina, para o tratamento de pacientes adultos

com doenga hepatica causada pelo virus da hepatite C gendétipo 1.

Recentemente, no periodo de pds-comercializagdo do produto no Japao, houve
dois casos reportados de reacbes cutaneas graves adversas, como a necrolise
epidérmica toxica (TEN), incluindo um caso fatal. Erupgdo cutanea grave, incluindo
erupcao ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e Sindrome
de Stevens-Johnson (SJS) foram relatados durante o desenvolvimento clinico, no
entanto, casos de necrdlise epidérmica téxica (TEN) ndo haviam sido relatados. Dada a
relevancia clinica dessa reagao adversa, as seguintes informagdes foram incluidas na

bula de INCIVO™, conforme descrito a seguir:

- ltem Adverténcias e Precaucdes (Erupcéao Cutanea grave):

Ocorréncia de reagdes cutaneas graves, com potencial ameaca a vida e fatais,
incluindo necrolise epidérmica téxica (NET), foram relatadas no tratamento combinado
com INCIVO™,

- Item Reacdes Adversas (Descricdo de reacdes adversas selecionadas - erupcao

cutanea):
Outras reagdes adversas ao tratamento com telaprevir em combinacdo com

alfapeginterferona e ribavirina identificadas na experiéncia pés-comercializagéo.
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- Alteragbes da pele e do tecido subcutaneo:

- Necrdlise epidérmica toxica (NET).

Vale lembrar também que ha orientagdo especifica na bula de INCIVO™ para a

monitorizagdo e cuidado de reacbes cutaneas, incluindo erupgao cutanea grave,

durante a terapia combinada com INCIVO™, que deve ser sempre cumprida. Aspectos

essenciais das recomendagdes aplicaveis para erupg¢ao cutanea grave, que exigem a

suspensdo imediata e permanente de INCIVO™, sdo resumidos a seguir (essas

informacdes ja constavam na bula de INCIVO™):

Extensao e caracteristicas de reagdes cutaneas

Recomenda¢bes para monitoramento de

reacbes cutdneas e descontinuacdo de
INCIVO™, ribavirina e alfapeginterferona para

erupcao cutanea grave

Erupgéo cutanea leve: erupcdo cutanea localizada
e/ou erupgao cutanea com distribuicdo limitada

(até alguns locais isolados no corpo)

Monitorar a progresséo ou sintomas sistémicos até

que a erupcgao cuténea seja resolvida.

Extensao e caracteristicas de rea¢des cutaneas

Recomendagcbes para monitoramento de

reacdes cutdneas e descontinuacdo de
INCIVO™, ribavirina e alfapeginterferona para

erupcédo cutanea grave

Erupgéo cutdnea moderada: erupgao cutanea < 50

% da superficie da area corporea

Monitorar a progressao ou sintomas sistémicos até
que a erupcao cutanea seja resolvida. Considerar

consulta com dermatologista.

Se a erupgao cutanea for moderada e progressiva,
deve ser considerada descontinuagdo permanente
de INCIVO™. Se a erupgao cutanea nio melhorar
em até 7 dias da descontinuacdo do INCIVO™, a
ribavirina deve ser interrompida. A ribavirna pode
ser interrompida antes se a erupgdo cutanea

piorar, apesar da descontinuagao de telaprevir. A
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alfapeginterferona deve ser continuada, a ndo ser

que a interrupcéo seja clinicamente indicada.

Erupgdo cutdnea grave: extensdo da erupgao
cuténea > 50 % da superficie da area corpoérea ou
associada com sintomas sistémicos significantes,
ulceragcdo da membrana mucosa, lesdes-alvo,

descolamento da epiderme.

Descontinuar INCIVO™ imediatamente, de modo
permanente. E recomendada consulta com um

dermatologista.

Monitorar a progressao ou sintomas sistémicos até

que a erupcao cuténea seja resolvida.

A alfapeginterferona e a ribavirina devem ser
continuadas. Se nao for observada melhora em até
7 dias da descontinuacdo do INCIVO™, deve ser
considerada

interrupgdo ou descontinuagao

sequencial ou simultinea da ribavirina e/ou
alfapeginterferona. Pode ser necessaria
descontinuacao ou interrupgao da
alfapeginterferona e ribavirina  antes, se

clinicamente indicada.

Extensao e caracteristicas de reagdes cutaneas

Recomenda¢bes para monitoramento de

reacbes cutdneas e descontinuacdo de
INCIVO™, ribavirina e alfapeginterferona para

erupcao cutanea grave

Suspeita ou diagndstico de erupgdo bolhosa

generalizada, DRESS, sindrome de Stevens-

Johnson/necrélise epidérmica téxica, pustulose
exantematica aguda generalizada, eritema
multiforme.

Descontinuacao imediata de
INCIVO™,

Consultar um dermatologista.

permanente e

alfapeginterferona e  ribavirina.

INCIVO™ nao deve ser reiniciado uma vez descontinuado. Consulte também a

bula da alfapeginterferona e da ribavirina para informagdes sobre as reagdes cutédneas

associadas a estes produtos.
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Esperamos que estas informag¢des ajudem os médicos e outros profissionais de

saude no tratamento e acompanhamento de seus pacientes em uso de INCIVO™,

Ressaltamos que a Janssen possui um departamento especializado de
Farmacovigilancia, que atende pelo telefone 0800 701 3017 ou pelo email

safe@janbr.jnj.com, no qual profissionais de saude podem reportar quaisquer reacdes

adversas associadas ao uso do INCIVO™,
Além disso, colocamos a disposicao da classe médica o nosso Servico de
Informagdes Cientificas (INFOC) pelo telefone 0800 701 3017 ou email

infoc@janbr.jnj.com, para qualquer esclarecimento adicional.

Enfatizamos o nosso compromisso com a seguranga dos pacientes, a qualidade
dos produtos que comercializamos e continuamente monitoramos a seguranca € a
eficacia dos nossos produtos.

Atenciosamente,

Janssen Brasil



