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ADVATE ¢é marca comercial registrada por Shire Farmacéutica Brasil Ltda. Shire faz parte da Takeda.
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PROFILAXIA
INTERATIVA

Uma abordagem holistica,
baseada em tecnologia, para
auxiliar vocé e seus pacientes

com hemofilia A
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A necessidade de evolucao
da profilaxia na hemofilia A’

O sucesso da profilaxia depende da capacidade de atingir niveis

Avaliacao das opgées de tratamento
na hemofilia A’

Profilaxia Profilaxia interativa adequados do fator VIII (FVIIl) para cada individuo®
Tratamento regular para Profilaxia personalizada, combinada . .
a prevengdo do sangramento™ a uma abordagem baseada em CADA PACIENTE E UNICO

tecnologia, para ajudar na adeséo
do paciente e na conexdo entre
médicos, equipe multidisciplinar e
pacientes’ "

FARMACOCINETICA

Hé uma variabilidade considerdvel nos perfis PK entre os
pacientes individualmente, exigindo a individualizacdo da
dose e da frequéncia de infusdo’®

ESTILO DE VIDA

Pode haver necessidade de ajuste dos niveis méximo e minimo
do FVIII, de forma a representar os diferentes pacientes e
niveis de atividade™

Frequentemente, a adesdo a profilaxia é inferior ao ideal”
- uma abordagem colaborativa para o desenho do regime
profilatico pode ajudar a aumentar o envolvimento do paciente™
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Profilaxia personalizada

Profilaxia customizada A ofimizagdo do regime profilatico para

Sob demanda combasenas cada individuo é importante:
Tratamento no necessidades individuais

momento do do paciente, incluindo a Avancos futuros Cad <o d
sangramento™ farmacocinética (PK)>’ Terapia genética™" ada sangramento aumenta o risco de

lesdo articular irreversivel®




Introducdo & profilaxia interativa

com ADVATE e myPKFiT

Compartilhe as
atualizacdes com o médico
ao longo do caminho

Rastreie os niveis

estimados de FVIIl e ar Dados PK com apenas

controle as infusdes'” 2 amostras de sangue
N ////,

\
\\\\

0/>Med1
~\ - Co

i

Calcule as curvas PK
personalizadas para ofimizar
a administracdo das doses
de ADVATE"

PROFILAXIA
INTERATIVA

A profilaxia interativa utiliza a
tecnologia atual:

e A ferramenta baseada na
rede myPKFiT possibilita que
os médicos harmonizem as
necessidades profilaticas de um
paciente individualmente com
seu estilo de vida*'*'"*"

e Aplicativo mével myPKFiT
para ajudar os pacientes a se
envolverem com o tratamento™

A profilaxia interativa é ajustavel
aos estilos de vida, preferéncias
pessoais, idade, niveis minimos e
maximos de FVIII, meia-vida de
FVIIl e curvas PK dos pacientes®’

*A integracdo da profilaxia interativa no tratamento do paciente ndo
aumenta, necessariamente, 0 consumo da terapia de reposicéo de

FVIII. Os estudos clinicos e no mundo real demonstraram que o uso da
reposi¢ao de FVIII pode ser reduzido, assim como aumentado.
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PROFILAXIA INTERATIVA

A combinacdo entre uma
terapia comprovada...

ADVATE

alfaoctocogue

fatorVIll de coagulagdo (recombinante)
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Efic4cia consistente, demonstrada nos estudos clinicos®*
® Em um estudo com 66 pacientes tratados anteriormente,
com niveis de FVIIl < 2%, taxa anual de sangramento

(ABR) de 1,0 (variagdio interquartis [IQR], 4,1), todos os
sangramentos foram reduzidos, a partir de uma ABR de

44,0 (IQR, 20,8) sob demanda®

TOLERANCIA

Perfil de tolerdncia consistente e bem tolerado com base
nos dados de longo prazo™*

 overicos

Os dados do mundo real confirmam os beneficios
demonstrados nos estudos clinicos®'**

...e a tecnologia
interativa

PK
FiT

FaA|

ADESAQO"

myPKFiT* e o 0nico dispositivo médico aprovado
que proporciona aos pacientes tratados com
ADVATE o rastreamento em tempo real dos niveis
estimados de FVIII'"

O objetivo do aplicativo myPKFiT é ajudar os pacientes a
se envolverem com seu tratamento e inferagirem com
suas equipes de assisténcia médica, além de possibilitar
que estes planejem suas atividades com base nos niveis
estimados de FVIII'"

*myPKFiT é um calculador da dose e da PK, baseado na rede, que
possibilita que os médicos personalizem a profilaxia com ADVATE e
fornecam uma estimativa dos niveis de FVIIl aos seus pacientes.*™ 0s
pacientes podem rastrear seus niveis estimados de FVIII com o uso do
aplicativo movel myPKFiT."

A profilaxia interativa, auxiliada pela ferramenta baseada na rede e no aplicativo para o paciente myPKFiT,

possibilita a incorporacdo da profilaxia com ADVATE nas vidas de seus pacientes
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ADVAIE

alfaoctocoque

fator VIl de coaqulacdo (recombinante)

ADVATE® alfaoctocogue - fator VIl de coagulagéo (recombinante). INDIGA(}ﬁES: 0 produto é indicado para a prevencao e controle de episédios hemorragicos em paciente pediatricos e adultos com
hemofilia A (deficiéncia congénita do fator VIIl): tratamento profilatico; tratamento sob demanda; e tratamento perioperatdrio. 0 ADVATE néo é indicado para tratamento de doenga de von Willebrand.
A identificacéo do defeito de coagulagdo como deficiéncia do fator VIIl é essencial antes da administracéo de ADVATE. Beneficio ndo pode ser esperado deste produto no tratamento de outras
deficiéncias de fatores de coagulagio. CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade conhecida a substéncia ativa ou a qualquer dos excipientes ou as proteinas de camundongo ou hamster.
ADVERTENCIAS: Hipersensibilidade. 0 produto contém tracos de proteinas de rato e hamster. Sdo conhecidos casos de reagdes alérgicas de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, aps a
administracéo de ADVATE. Inibidores. A formacao de anticorpos neutralizantes (inibidores) contra o fator VIll ¢ uma complicagdo conhecida no tratamento de pacientes com hemofilia A. Em
pacientes que produzem inibidores contra o fator VI, esta condicao se manifesta como uma resposta clinica ineficaz. O risco de desenvolvimento de inibidores esta correlacionado com a extensédo
da exposigéo ao fator VlIl, sendo que o risco é maior durante os primeiros 20 dias de exposicéo e depende de outros fatores genéticos e ambientais. Assim, recomenda-se que pacientes tratados com
ADVATE sejam cuidadosamente monitorados clinicamente e com exames laboratoriais adequados em relacéo ao desenvolvimento de inibidores. Complicagcdes relacionadas ao cateter no
tratamento. Caso um acesso venoso central seja necessario, atencéo deve ser dada as complicagdes, por exemplo; infecgdes locais, bacteremia e trombose do cateter. Gravidez e lactagao. Nao
foram conduzidos estudos de reproducdo em animais com ADVATE. Portanto, o beneficio do tratamento com ADVATE durante a gravidez e a lactacéo deve ser cuidadosamente considerado em
relacao ao risco potencial para a mée e a crianca, e ADVATE deve ser administrado apenas se claramente indicado. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: N#o séo conhecidas interacdes do produto
com outros medicamentos. POSOLOGIA: A dose e duracéo dependem da gravidade da deficiéncia do fator VIIl, do local e da extenséo do sangramento e das condices clinicas do paciente. Controle
cuidadoso da terapia de substituicao é especialmente importante em casos de cirurgia maior ou hemorragias que ameagam a vida. 0 aumento do pico in vivo esperado no nivel de fator VIIl expresso
em Ul/dL de plasma ou porcentagem do normal pode ser estimado pela multiplicagéo da dose administrada por Kg de peso corpdreo (UI/Kg) por 2. Para a profilaxia de longo prazo do sangramento em
pacientes com hemofilia A grave, as doses usuais sao de 20 a 40Ul de fator VIl por Kg de peso corpdreo em intervalos de 2 a 3 dias. Em paciente com menos de 6 anos, recomenda-se doses de 20 a
50Ul de fator VIl por Kg de peso corpéreo 3 a 4 vezes por semana. Altas doses (40 a 100 UI/Kg) pode ser utilizada para protecéo durante longos periodos de tempo (finais de semana). Em pacientes
com alto titulo de inibidores de fator VIl a terapia com ADVATE pode néo ser eficaz e outras opcdes terapéuticas devem ser consideradas. REAGOES ADVERSAS: Resumo do perfil de seguranca.
Durante os estudos clinicos com ADVATE, um total de 93 reagdes adversas (ADRs) foram apresentadas em 45 dos 418 pacientes tratados. Os efeitos colaterais associadas com o maior niimero de
pacientes foram inibidores do fator VI, cefaleia e febre. Informacdes técnicas completas: Vide Bula. MS 1.6979.0014. SAC 0800 773 8880. VENDA SOB PRESCRI(,‘I'\O MEDICA. Este é um resumo da
bula aprovada pela ANVISA em 29/01/2019.

CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A SUBSTANCIA ATIVA OU A QUALQUER DOS
EXCIPIENTES OU AS PROTEINAS DE CAMUNDONGO OU HAMSTER. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: NAO
SAO CONHECIDAS INTERAGOES DO PRODUTO COM OUTROS MEDICAMENTOS.
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