Comunicagdo prévia sobre uma revisio de seguranga em andamento do deferasirox
(comercializado como Exjade™)

Esta informagéo reflete a analise, em andamento, pela FDA (U.S. Food & Drug Administration,
Agéncia Reguladora Americana) dos dados disponiveis referentes a este medicamento. A
publicacdo desta informag&o ndo significa que a FDA tenha concluido que ha uma relagdo causal
entre o medicamento e a emergente questdo relativa 4 seguranca do produto. Néo significa também
que a Agéncia Reguladora Americana aconselha os profissionais da saude a descontinuar a
prescrigdo deste medicamento. A FDA ainda ndo chegou a uma concluséo se esta informagéo
requer qualquer agao regulatéria. A FDA pretende atualizar este documentos quando informagGes
ou andlises adicionais estiverem disponiveis.
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A FDA estéa revisando as informaces sobre os eventos adversos do produto Exjade™ provenientes
de bancos de dados de seguranga clinica que localizam todos os pacientes com prescricdo de
Exjade™ e outro banco de dados de seguranca pertencente & empresa. Esta informacéo sugere
que pode haver um risco maior de eventos adversos - como insuficiéncia renal, hemorragia
gatrointestinal (sangramento potencialmente fatal) e mortes, - em pacientes com sindromes
mielodisplésicas (SMD) comparado com pacientes que nao possuem estas condigdes. Muitos
destes pacientes tém idade superior a 60 anos e os eventos adversos ndo sdo incomuns em
pessoas com SMD. O nimero de mortes e eventos adversos graves parecem ser menores em
pacientes mais jovens com outras anemias cronicas como talassemia B e doenga falciforme.

Ao revisar os relatérios de eventos adversos e mortes, a FDA encontrou vérios fatores que
dificultam chegar a conclusdes sem andlises adicionais. Estes fatores incluem a idade avancada
dos pacientes, a gravidade de suas doencas, outras comorbidades que eles possam apresentar e a

necessidade de realizar transfusdes sanguineas.

E><jadeTM tem eventos adversos conhecidos, alguns dos quais foram fatais. Estes eventos incluem
insuficiéncia renal e hepatica — particularmente em pacientes que possuem outras condigdes que
podem torna-los mais susceptiveis a problemas renais e hepéticos — e Ulceras e/ou hemorragias

gastrointestinais.

A FDA no determinou se os pacientes com SMD ou pacientes mais velhos tratados com Exjade™
estdo sob maior risco de apresentar eventos adversos ou morte quando comparados a pacientes de
idade ou diagnéstico similares que ndo foram tratados com Exjade™, ou quando comparados a

pacientes que sdo mais jovens e possuem outras anemias crénicas e foram tratados com Exjade™.



Pacientes que estdo tomando Exjade™ e tém perguntas sobre o tratamento, devem procurar seu

médico.

Exjade™ & um agente quelante de ferro que estd aprovado para uso no tratamento de pacientes de
2 (dois) anos de idade ou mais que possuam anemia cronica e sobrecarga de ferro como resultado
de transfusbes de sangue como parte da terapia.

A SMD é um grupo de doengas nas quais a medula 6ssea ndo funciona normalmente e o
organismo nao fabrica células sanguineas normais (o que pode resultar em anemia). Pacientes com
SMD e outras anemias cronicas podem necessitar de diversas transfusdes de sangue para tratar a
anemia. As muiltiplas transfusdes sanguineas recebidas podem causar “sobrecarga de ferro”
(acimulo excessivo de ferro) no organismo do paciente. A sobrecarga de ferro pode comprometer
o funcionamento do coracéo, do figado e de outros 6rgéos.

A FDA esta trabalhando com a Novartis, empresa fabricante do medicamento Exjade™, na revisao
da bula com o intuito de alertar os profissionais da salde sobre os possiveis riscos decorrentes do
uso de Exjade™ em determinados pacientes e para garantir que os beneficios de Exjade™ superem
os riscos potenciais, particularmente em pacientes mais velhos e em pacientes com SMD.

Esta comunicagdo prévia esta de acordo com o compromisso da FDA de informar o publico sobre
as revisdes continuas com relagdo a seguranca dos medicamentos. A Agéncia comunicara suas
conclusdes finais quando as andlises destes e de outros dados estiverem completas.
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