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CARDIOVASCULAR Cuidados pela vida

Cotia, 09 de Junho de 2004.
Prezado(a) Dr (a)

Informamos que CRESTOR™ e VIVACOR ™(rosuvastatina calcica) ja estdo disponiveis no mercado brasileiro a
partir de 1° de Junho de 2004 nas apresentagdes de 10 e 20 mg.

Uma vez que os dados clinicos comprovam que 82% dos pacientes ja atingem as metas de redugéo de LDL-C
com a dose inicial de 10 mg via oral uma vez ao dia 1234 "estamos reforcando a recomendacéo que novos
pacientes ou aqueles que estavam em uso de outras estatinas, iniciem o tratamento com 10 mg CRESTOR™ ou
VIVACOR™ (rosuvastatina calcica). Para os poucos pacientes que necessitem de doses maiores, a dose devera
ser aumentada para 20 mg apds 4 semanas, e até 40 mg apds 4 semanas adicionais, somente em pacientes com
hipercolesterolemia grave.

Na revisdo dos ultimos dados de farmacovigilancia pés-comercializagdo da rosuvastatina observaram-se raros
casos de miopatia/rabdomidlise na Europa, que ocorreram naqueles pacientes que receberam doses iniciais de
rosuvastatina maiores do que as recomendadas, sendo que muitos deles também apresentavam fatores
predisponentes para miopatia/rabdomidlise. Estes fatos levaram a uma sugestdo de mudanga nas informagées de
prescri¢ao na Europa.

No cenario atual que envolve o uso das estatinas, transmitir informagdes de prescricdo adequadas sobre o uso de
CRESTOR™ e VIVACOR ™ (rosuvastatina calcica) irdo garantir medidas preventivas para minimizar os riscos dos
pacientes em desenvolver miopatia/rabdomidlise.

Apesar desses raros casos de miopatia/rabdomidlise (< 0,01%), as autoridades européias estédo contra-indicando
a dose de 40 mg em pacientes com fatores predisponentes para miopatia/rabdomidlise.

No Brasil, embora a apresentagédo de 40 mg nao esteja disponivel e seu uso estar restrito somente aos pacientes
(4%) que apresentam hipercolesterolemia grave com alto risco cardiovascular, estamos, pré-ativamente, levando
estas informacgdes a classe médica brasileira.

CRESTOR™ e VIVACOR™ (rosuvastatina calcica) quando usados de acordo com as informagdes de prescri¢ao,
sdo bem tolerados e possuem perfil de seguranga similar as outras estatinas. 123

A experiéncia com a rosuvastatina calcica apos seu langamento em 41 paises, incluindo Estados Unidos, Europa
e América Latina, envolve mais de 2 milhdes de pacientes tratados e mais de 5 milhdes de prescrigdes, reforgando
o seu perfil de eficacia e tolerabilidade.

A AstraZeneca e a Biosintética reafirmam o seu compromisso em manter a classe médica informada sobre o uso
adequado e o perfil de eficacia e tolerabilidade de seus produtos.

Atenciosamente,
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Dr. Sidney Marques Dr. Marcio Falci
Diretor Médico - AstraZeneca Diretor Médico — Biosintética
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