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ALFAEPOETINA RSN

Fernanda Cordeiro de Lima

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

- MS21684 — Alfaepoetina solucao injetavel 10.000 Ul Seringa Preenchida ou Frasco-Ampola
ou Ampola - Farméacia do Componente Especializado

- 52018 - Alfaepoetina solucéo injetavel 4000 Ul Seringa Preenchida ou Frasco-Ampola ou
Ampola - Farmacia do Componente Especializado e Uso Hospitalar

- MS52018 - Alfaepoetina solugéo injetavel 4000 Ul Seringa Preenchida ou Frasco-Ampola
ou Ampola — Farméacia do Componente Especializado

- 21684 - Alfaepoetina solucéo injetavel ou po liofilizado 10.000 Ul Seringa Preenchida ou
Frasco-Ampola ou Ampola - Farmacia do Componente Especializado e Uso Hospitalar.

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Outros Preparados Antianémicos.

3. INDICACOES?234

E utilizado como estimulante da eritropoiese. Produto antianémico indicado para tratamento
de anemia em pacientes com insuficiéncia renal e que se submetem ao regime de dialise.
Também ¢é indicado para o tratamento de anemia associada ao cancer e/ou utilizagéo de
guimioterapicos (nefrotéxicos ou mielossupressores), anemia em pacientes portadores de
HIV e submetidos ao tratamento com AZT, em procedimentos pré e perioperatorios e em
doencas cronico-degenerativas (artrite reumatoide).

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Anemia na Insuficiéncia Renal Crbnica -
Eritropoetina Recombinante Humana. Portaria SAS/MS n° 365 - 15/02/2017

4. CONTRAINDICACOES?35

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a alfaepoetina,
albumina sérica humana ou produtos derivados de células de mamiferos. Além dessas,

também é contraindicado para pacientes com hipertensdo ndo controlada; aplasia pura de
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glébulos vermelhos (PRCA) iniciada apds o tratamento com alfaepoetina; pacientes que por
gualquer motivo ndo podem receber tratamento antitrombatico.

5. ADMINISTRACAO E USQ34567

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Subcutanea (SC) ou endovenosa (EV).

5.2 MODO DE USO

Administrar preferencialmente por via subctanea (SC), exceto em pacientes com doenca
renal cronica em hemodialise, onde a via recomendada é a endovenosa. Normalmente nao
se dilui, embora as formula¢gdes sem conservantes possam ser diluidas em uma seringa antes
da administragdo como uma diluicdo 1:1. A solucdo injetavel ndo deve ser agitada. Para
frasco-ampola com alfaepoetina em po liofilizado, deve-se utilizar técnicas assépticas para
acoplar a agulha em uma seringa e reconstitir o p6 liofilizado em 1 mL de agua para injetaveis.
Qualquer solucdo remanescente devera ser descartada.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO
5.3.1 DISSOLUGCAO OU COMPATIBILIDADE

N&o deve ser administrado em infusdo ou misturado a outras solu¢des parenterais.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

A alfaepoetina pode se apresentar como um po6 branco injetavel liofilizado ou uma solucéo
injetavel limpida, incolor e praticamente livre de particulas visiveis. Tanto a solucdo
reconstituida quanto a solucao injetavel pronta para o uso, deverdo ser transparentes e ndo
devem apresentar particulas estranhas.

5.4 DOSAGENS
5.4.1 DOSE MAXIMA

300 Ul/kg/semana por via subcutanea e 450 Ul/kg/semana por via endovenosa.

5.4.2 TITULAGAO DE DOSE E DESMAME

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANGCA

% Os agentes estimuladores da eritropoiese aumentam os riscos de morte, infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral e outros eventos cardiovasculares graves. Em
pacientes com doenca renal crénica € recomendado o uso na dose mais baixa suficiente
(nenhum ensaio clinico identificou um nivel-alvo de Hb, dose da alfapoetina ou estratégia de
dosagem que ndo aumente esses riscos);

“ Em pacientes com cancer com certos tipos de tumor (mama, pulmé&o de células nédo

pequenas, cabeca e pescoco, linféide, cervical), os agentes estimuladores da eritropoiese
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encurtaram a sobrevida geral e/ou aumentaram o risco de progressao ou recorréncia do tumor
em alguns estudos clinicos. O recomendado € utilizar a menor dose de alfapoetina necessaria
para evitar transfusfes de heméacias e reacdes cardiovasculares e tromboembdlicas graves.
6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE3>67

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Estimula a eritropoiese via divisdo e diferenciacdo de células progenitoras eritroides na
medula éssea.

6.1.2 INICIO DA ACAO

O aumento da contagem de reticulécitos ocorre em cerca de 10 dias. Efeito de pico para o
nivel de hemoglobina é de 2 a 6 semanas.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGCAO

A biodisponibilidade é de 43,1%.

O pico na concentracao plasmatica de alfaepoetina foi alcangado em 600 a 720 minutos
apos administracao subcutanea.
6.2.2 DISTRIBUICAO

N&ao se aplica.

Concentrada no figado, rins e medula 6ssea. O volume de distribuicdo em neonatos e
prematuros é aproximadamente 1,5 a 2 vezes maior do que adultos saudaveis.

6.2.3 METABOLISMO

Ocorre alguma degradacao.

6.2.4 ELIMINACAO

4 a 13 horas quando administrada por via endovenosa. Em pessoas com insuficiéncia renal
cronica a meia-vida de eliminacdo é de, aproximadamente, 20% a mais do que em adultos
saudaveis.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSASS

7.1 INTERAGAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

< Agentes anti-hipertensivos: A alfaepoetina pode aumentar a pressdo sanguinea. E
aconselhavel a administracdo de uma terapia anti-hipertensiva mais intensiva (aumento na

dose, administragcédo adicional e/ou medicamentos mais potentes).
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% Androgénios: os androgénios aumentam a sensibilidade dos progenitores de heméacias
para a alfaepoetina enddgena e possivelmente estimulam a secrecao de alfaepoetina residual
enddgena.

% Desmopressina: A terapia combinada de alfaepoetina e desmopressina resultou em um
efeito cumulativo na reducéo do tempo de sangramento, induzido pela uremia e epistaxia, em
pacientes no estagio final da doenca renal.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o se aplica.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o se aplica.

8. EFEITOS ADVERSQS3567

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causatr:

« Cardiovascular: risco de evento cardiovascular, insuficiéncia cardiaca congestiva
hipertenséo, infarto do miocérdio;

« Dermatologicas: eritema, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica toxica;

% Hematoldgicas: anemia, grave, mediada por anticorpos, trombose venosa profunda,
aplasia eritrocitaria pura, mediada por anticorpos, tromboembolismo venoso;

“ Imunoldgico: reacao de hipersensibilidade;

+« Neuroldgico: acidente cerebrovascular, encefalopatia hipertensiva, convulsao;

% Respiratério: embolia pulmonar;

% Outro: progresséao do tumor.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar:

% Dermatologicas: dor no local da injeg&o, prurido, erupgéo cutanea;

.0

% Gastrintestinais: nauseas, vOmitos;

\/
0‘0

Musculoesquelético: artralgia, mialgia;

\/
0‘0

Neuroldgico: tontura, dor de cabeca;

*

% Respiratdrio: tosse;

\/
0‘0

Outros: febre.

9. AJUSTES DE DOSE3#56
9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

N&o é necessario ajuste de dose.
9.1.2 CRIANGCA E NEONATO
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N&o é necessario ajuste de dose

9.1.3 HEMODIALISE

Quando se usa em pacientes sob esquema de dialise, deve-se administrar depois de
realizada a sessao de didlise. Pacientes em hemodialise podem ser tratados inicialmente com
uma das seguintes opc¢oes, ajustadas posteriormente de acordo com a resposta terapéutica:
- 50 a 100 Ul/kg, via SC, divididas em uma a trés aplicacdes por semana; ou

- 50 a 100 Ul/kg, via SC, divididas em trés aplicacdes por semana.
9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA
9.2.1 ADULTO

N&o héa ajuste de dose fornecido na bula do fabricante.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o héa ajuste de dose fornecido na bula do fabricante.

10. PRECAUCOES?5

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Durante a gestagdo este medicamento devera ser administrado somente em casos de
extrema necessidade. Ndo se sabe dos efeitos da administragéo de alfaepoetina, durante
este periodo, sobre o feto ou recém-nascido, ou sobre a capacidade reprodutiva.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

N&o se sabe se a alfapoetina esta presente no leite materno. Recomenda-se que se tenha
cuidado se a preparacdo do frasco de dose unica for administrada a mulheres que
amamentam; o uso de frascos para injetaveis de dose multipla contendo alcool benzilico é
contraindicado em mulheres que amamentam.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o existem estudos clinicos, em quantidade suficiente, para se estabelecer a seguranca e
eficacia de alfaepoetina em criancas.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o existem estudos clinicos, em quantidade suficiente, para se estabelecer a seguranca e
a eficacia da alfaepoetina em idosos.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

As condicdes de armazenamento variam conforme a forma farmacéutica, e também conforme
o fabricante. E aconselhavel consultar a bula especifica do medicamento disponivel. De modo
geral, deve-se manter protegido da luz solar.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAQ?

12.1 PRESCRICAO
12.2.1 RECEITUARIO

N&o se aplica.
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12.2.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.2.3 LIMITE POR PRESCRICAO

N&ao se aplica

12.2.4 VALIDADE

% Uso hospitalar: 24hs.

< Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: 90 dias.

12.3 DISPENSACAO

+ Uso hospitalar: dispensacgéo interna mediante prescri¢ao eletronica padréo da unidade.

% A dispensacado dar-se-a nos nucleos de farmacia do Componente Especializado. Para o
realizacao do cadastro o paciente deverd atender os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas Anemia na Insuficiéncia Renal Crdénica - Eritropoetina
Recombinante Humana.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?3®

% Evite atividades que requeiram coordenacao até que os efeitos do medicamento sejam
percebidos, pois 0 medicamento pode causar tontura;

“ Relate sinais/sintomas de eventos cardiovasculares graves (infarto do miocéardio,
insuficiéncia cardiaca congestiva) e tromboembdlicos (TVP, acidente vascular cerebral);

“ Relate imediatamente novos sintomas neurolégicos ou mudanca na frequéncia das crises
e monitorar a presséo arterial regularmente durante o tratamento;

+ Relate cansaco incomum ou falta de energia;

« Alterne os locais de aplicacdo ao administrar o medicamento;

+“» Nao utilize se o produto foi agitado ou congelado. Ap6s o0 uso descartar imediatamente o
frasco. As sobras néo utilizadas devem ser descartadas imediatamente.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE34567

% Oriente o paciente a ndo agitar a alfaepoetina, pois isso pode desnaturar a glicoproteina,
tornando a droga biologicamente inativa;

% Avalie o status do ferro em todos os pacientes antes e durante o tratamento. A maioria dos
pacientes com doenca renal cronica necessitara de suplementacéo de ferro;

% A resposta ao tratamento deve ser acompanhada por meio de dosagens séricas de
hemoglobina a cada 2 semanas, até a estabilizacdo dos seus niveis, e apés cada ajuste de
dose;

% Tendo em vista que o0 uso de alfaepoetina esta associado com o desenvolvimento de
hipertenséo arterial de dificil controle, os pacientes devem ter sua pressao arterial aferida
pelo menos quinzenalmente, independentemente da histéria prévia de hipertensdo arterial

sistémica;

Formulario Terapéutico Distrital



% Frascos multidose contém alcool benzilico e s&o contraindicados em recém-nascidos,
bebés, mulheres gravidas e mulheres que amamentam;

% A alfaepoetina é incompativel com cloreto de sodio 0,9% (soro fisiologico 0,9%).
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