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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

- MS11126 Abatacepte po lidfilo injetavel 250mg frasco-ampola + seringa descartavel —
Farmacia do componente especializado

- MS35706 Abatacepte solucdo injetavel 125mg/mL seringa preenchida 1mL — Farmécia do
componente especializado

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Imunossupressores

3. INDICACOES?23

Indicado para artrite reumatdide e artrite idiopética juvenil.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatdide e da Artrite Idiopatica
Juvenil. Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 14 - 31/08/2020

4. CONTRAINDICACOES?23. 4

Este medicamento e contraindicado para pessoas com hipersensibilidade conhecida ao
abatacepte ou a quaisquer de seus componentes.

Além dessas, também é contraindicado para pessoas com ou em risco de sindrome séptica
(exemplo: imunocomprometidos); com tuberculose sem tratamento; infeccdo bacteriana com
indicacdo de uso de antibidtico; infecgdo fungica ameagadora a vida; infec¢cdo por herpes
zOster ativa; hepatites B ou C agudas.

5. ADMINISTRACAO E USO?

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Vias subcutanea (SC) e endovenosa (EV), a depender da apresentacgéao.

5.2 MODO DE USO

% Via endovenosa - Abatacepte pé lidfilo injetavel 250mg frasco-ampola + seringa

descartavel:
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% Resconstituir o medicamento em 10 mL de agua estéril para injecado, utilizando a
seringa descartavel sem silicone fornecida pelo fabricante (evitar agitacao vigorosa).
Diluir o frasco-ampola em 100 mL de soro fisiolégico 0,9% até a concentracdo maxima
de 10mg/mL (retirar o volume do diluente correspondente ao volume dos frascos
reconstituidos, ex. 2 frascos remover 20 mL). Administrar em 30 min, infuséo lenta, com
um conjunto de infusdo e um filtro estéril, apirogénico e de baixa ligacdo proteica
(tamanho do filtro de 0,2 a 1,2 pym).
% O medicamento reconstituido e diluido é estavel por 24 horas em temperatura
ambiente (25°C) ou refrigerado (2°C a 8°C). ApGs a reconstitui¢do, a infusdo da solucao
completamente diluida deve ser utilizada dentro de 24 horas.
« Antes da administracdo, a solugdo deve ser visualmente inspecionada quanto a
material particulado e a descoloracéo. Descartar caso qualquer material particulado ou
descoloracéo sejam observados.
+“ A infus@o ndo deve ser realizada concomitantemente na mesma linha intravenosa
com outros agentes.

+ Via subcutanea - Abatacepte solucao injetavel 125 mg/mL seringa preenchida 1 mL:
< A seringa preenchida NAO podera ser utilizada EV.
% Deve ser usada sob orientagdo de um profissional da area da saude. O paciente
podera se autoinjetar apds ter sido treinado adequadamente na técnica de injecao
subcutdnea e um profissional da salde determinar que isto seja apropriado. Os
pacientes deverdo ser instruidos a seguir as orienta¢des apresentadas nas Instrugdes
de Uso ao Paciente/Cuidador para obter maiores informacdes sobre a administracao
do medicamento.
“ Os pacientes que estiverem utilizando o medicamento para administragéo
subcutanea deverao ser instruidos a injetar todo o contetdo da seringa (1,0 mL), o que
fornece 125 mg de abatacepte.
% Os locais de injecdo deverdo ser alternados e as inje¢des nunca deverdo ser
administradas em areas onde a pele esteja flacida, tenha hematomas, esteja vermelha
ou rigida.
“» O medicamento é somente para uso Unico. Apés remover a seringa preenchida do
refrigerador, deve-se aguardar que atinja a temperatura ambiente esperando por 30
minutos antes de injetar. O processo de aguecimento ndo deve ser acelerado. A seringa

néo deve ser agitada.
5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO
5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

Soro fisiolégico 0,9% e agua para injetaveis.
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5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Abatacepte EV é fornecido como pé liofilizado estéril, branco, sem conservantes para
administracdo parenteral. Apos a reconstituicio com 10 mL de Agua Estéril para Injecéo,
USP, a solucéo deve ser de clara e incolor a amarelo péalido, com uma variacao de pH de 7,2
a’,8.

Abatacepte SC é fornecida como uma solucédo estéril, livre de conservantes e pronta para
uso como injecdo subcutadnea. O produto para injecdo subcutanea € fornecido em uma
seringa de vidro preenchida descartavel de dose Unica. A solucao é limpida, incolor a amarelo
palido, com pH de 6,8 a 7,4.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Dose maxima para adultos: 1000mg.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?#%

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

O abatacepte é uma imunoglobulina do antigeno do linfécito T citotéxico (CTLA-4 Ig). E um
modificador da resposta biolégica que demonstra efeitos antiinflamatérios por diminuir a
ativacdo das células T. Liga-se aos receptores CD80 e CD86 na célula apresentadora de
antigeno e evita que eles se liguem ao CD28 na célula T para sua ativagao ideal.

6.1.2 INICIO DA ACAO

N&o se aplica.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGCAO

Biodisponibilidade subcutanea: 78,6%

N&o se aplica.
6.2.2 DISTRIBUIGAO

N&o se aplica.
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Volume de distribuicdo EV: 0,07L/kg.

Volume de distribuicdo SC: 0,11 L/kg.

6.2.3 METABOLISMO

Devido a consideracGes estéricas e hidrofilicas, o abatacepte ndo seria metabolizado por
enzimas hepéticas do citocromo P450. Devido ao seu alto peso molecular, ndo se espera a
eliminacgéo renal de abatacepte.

6.2.4 ELIMINACAO

EV: 13 dias.

SC: 14.3 dias.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?24

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

% Agentes antagonistas do fator de necrose tumoral: podem potencializar o efeito
imunossupressor do abatacepte e elevar risco de infecgdes graves. Nao recomendado.

% Medicamentos Antirreumaticos Modificadores de Doencgas Biolégicas (DMARDSs): podem
potencializar o efeito imunossupressor de outros DMARDs. Evite combinagao.

% Cladribina: pode potencializar o efeito imunossupressor de Imunossupressores. Evite
combinacgéo.

+ Fingolimode: os imunossupressores podem potencializar o efeito imunossupressor do
fingolimode. Evite o0 uso concomitante, se combinados, monitore os pacientes de perto quanto
aos efeitos imunossupressores aditivos (por exemplo, infec¢des). Considere a modificacdo
da terapia.

+ Leflunomida: imunossupressores podem potencializar os efeitos adversos da leflunomida
(especificamente, o risco de toxicidade hematoldgica, como pancitopenia, agranulocitose
e/ou trombocitopenia, pode ser aumentado). Considere ndo usar uma dose de ataque de
leflunomida em pacientes recebendo outros imunossupressores. Pacientes recebendo
leflunomida e outro imunossupressor devem ser monitorados quanto a supressao da medula
0ssea pelo menos uma vez ao més. Considere a modificagcdo da terapia.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o se aplica.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Teste de glicose sérica: Os sistemas de monitoracdo de glicose podem reagir com a maltose
presente no abatacepte para administracédo EV, resultando em leituras falsas de elevacéo de
glicose sanguinea no dia da infuséo.

8. EFEITOS ADVERSQS?345

8.1 GRAVES
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Este medicamento pode causar:

< Dermatoldgicos: celulite, varicela;

/7
0‘0

Gastrointestinal: diverticulite;

>

% Hematoldgica: leucemia linfoide aguda;

7
0.0

Imunoldgico: anafilaxia, angioedema, doenca infecciosa, sepse;

R/
0’0

Musculoesquelético: artrite idiopética juvenil, exacerbagéo da doenca;
+ Renal: pielonefrite, aguda, doenca infecciosa do trato urinério;

R/
0’0

Reprodutor: cisto de ovério;

« Respiratério: exacerbacao da doenca pulmonar obstrutiva crénica, bronquite, pneumonia.
Além desses, também sao relatados cancer, hipotenséo, infeccdo semelhante a gripe e
gastrite.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causatr:

+ Gastrointestinal: ndusea, dispepsia;

“ Imunoldgico: risco aumentado a uma variedade de infec¢cdes, como herpes-zoster,
infeccdo urinéria, gripe, pneumonia, bronquite e infeccdo localizada;

“ Neuroldgico: cefaléia;

% Respiratorio: nasofaringite, infec¢ao respiratoria superior, bronquite, sinusite, tosse.

Além desses, também séo relatados fadiga, astenia, reagdes no local da injecéo, infeccéo do
trato urinario, hipertenséo.

9. AJUSTES DE DOSE?

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

N&o héa ajustes de dosagem fornecidos na bula do fabricante.
9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o héa ajustes de dosagem fornecidos na bula do fabricante.
9.1.3 HEMODIALISE

N&o héa ajustes de dosagem fornecidos na bula do fabricante.
9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

Nao ha ajustes de dosagem fornecidos na bula do fabricante.
9.2.2 CRIANCA E NEONATO

Nao ha ajustes de dosagem fornecidos na bula do fabricante.
10. PRECAUCOES?34

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
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10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGCAO

Uso criterioso no aleitamento: caso em que ndo ha estudos em humanos que avaliem a
toxicidade do medicamento durante o aleitamento, ou estudos limitados sugerem uma
possivel toxicidade ao lactente, porém o risco versus o beneficio deve ser avaliado pelo
médico.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Abatacepte ndo é recomendado para uso em criangas com menos de 6 anos de idade.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

A frequéncia de infeccdo grave e malignidade entre pacientes tratados com mais de 65 anos
foi maior do que aqueles com menos de 65. Como ha uma maior incidéncia de infeccdes e
malignidades na populacdo idosa em geral, deve-se ter cuidado ao tratar idosos.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Proteger os frascos-ampola da luz e armazenar na embalagem original até o momento do
uso. O po liofilizado deve ser refrigerado de 2°C a 8°C.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAQ®

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Receituario comum.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

N&o se aplica.

12.1.4 VALIDADE

90 dias.

12.2 DISPENSAGAO

A dispensacéo dar-se-& nos nucleos de farméacia do Componente Especializado (unidades
da Asa Sul, Ceilandia e Gama).

Para o realizag&o do cadastro o paciente deverd atender os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatdide e da Artrite Idiopéatica Juvenil, e
semestralmente o paciente/responsavel/representante devera apresentar um LME (Laudo
para Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica) preenchido corretamente e uma receita valida para renovacao
do cadastro.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?
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Para seguranca e para eficacia, abatacepte ndo deve ser administrado por vias nao
recomendadas. A administracdo deve ser somente pela via intravenosa (pd liéfilo) ou
subcutanea (seringa preenchida).

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE24

“ Abatacepte para administracao intravenosa contém agucar (maltose) e para administracao
subcutanea contém agucar (sacarose).

“ Vacinas vivas ndo devem ser administradas concomitantemente com abatacepte ou dentro
de 3 meses apds sua descontinuacdo. Medicamentos que afetam o sistema imunolégico
podem distorcer a eficacia de algumas imunizacdes. Os pacientes tratados podem receber
concomitantemente vacinas inativas.

+ Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com antagonistas do
fator de necrose tumoral. Ao fazer a transicdo da terapia com agentes bloqueadores do fator
de necrose tumoral para a terapia com abatacepte, 0s pacientes devem ser monitorados para
sinais de infecgéo.

% N&o se recomenda a administracdo concomitantemente em outros tratamentos biologicos
para artrite reumatoide.

% Este medicamento ndo deve ser administrado com seringas siliconizadas.
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