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USO SOB PRESCRICAD MEDICA

O medicamento que vocé ja conhece: com
perfil de seguranca, eficacia e qualidade
aprovado pela ANVISA" e outras das
principais agéncias reguladoras do mundo.
Utilizado com sucesso ha mais de 3 anos por
cerca de 100 mil pacientes da Europa e da Asia2.

Etanercepte (Brenzys™)

O Etanercepte (Brenzys™) que vocé esta recebendo
€ um medicamento biossimilar. Isso significa que ele
possui 0 mesmo perfil de eficacia, seguranga e qua-
lidade1 esperado para o Etanercepte que vocé esta
acostumado a receber, o Enbrel®. Desta forma, o
Etanercepte (Brenzys™) continuara a contribuir para
manter a sua saude e a sua qualidade de vida em dia.

Este produto é indicado para o tratamento de pacien-
tes adultos com Artrite Reumatoide, Espondilite Anqui-
losante, Espondiloartrite Axial N&o Radiogréfica, Artrite
Psoriasica ou Psoriase1. O Etanercepte (Brenzys™) foi
aprovado pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria) pela via da comparabilidade1, passando
por todos os testes e estudos clinicos comparativos
em pacientes, requisitos adotados internacionalmente
para garantir o perfil de qualidade, eficacia e seguranga
de medicamentos bioldgicos.

Além da ANVISA, o Etanercepte (Brenzys™) também
ja recebeu a aprovagao das principais agéncias regu-
ladoras do mundo3, entre elas o FDA (Food and Drug
Adminstration), dos EUA; a EMA (European Medicines
Agency), da Europa; a Swissmedic, da Suica; a Health
Canada, do Canada; a TGA (Therapeutic Goods Admi-
nistration), da Austrdlia; a MFDS, da Coréia; a Medsafe,
da Nova Zelandia e o Ministério da Saude de Israel.E
importante vocé saber que o Etanercepte (Brenzys™)
¢ utilizado ha mais de 3 anos por cerca de 100 mil pa-
cientes2 na Alemanha, Inglaterra, Franca, Italia, Suécia
e Dinamarca, entre outros paises da Europa e da Asia.

O Etanercepte (Brenzys™) esta sendo disponibilizado
pelo SUS por meio de uma Parceria para o Desen-
volvimento Produtivo (PDP) entre Bio-Manguinhos/
Fiocruz, Bionovis S.A. e Samsung Bioepsis Co., Ltd.,
para a absorcao da tecnologia e autossuficiéncia na
producao nacional.
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Tire suas duvidas

O Etanercepte (Brenzys™) tem o mesmo perfil
de qualidade, eficacia e seguranca do medi-
camento que eu ja utilizo? Sim. O Etanercepte
(Brenzys™) tem o mesmo perfil de qualidade, eficacia
e segurancal esperadas para o Etanercepte que vocé
esta acostumado a utilizar. Isso foi demonstrado pelos
testes e estudos clinicos que compararam o Etaner-
cepte (Brenzys™) com o medicamento comparador
(Enbrel®)'. Um grande conjunto de evidéncias cienti-
ficas permitiu a aprovagéo do Etanercepte (Brenzys™)
pela ANVISA' e por outras Agéncias reguladoras da
Europa, Estados Unidos e Asia®.

Algo vai mudar no meu tratamento? Nao. Seu
tratamento segue da mesma forma. O Etanercepte
(Brenzys™) que vocé esta recebendo apresenta as
mesmas caracteristicas e produz os mesmos efeitos
do Etanercepte no seu tratamento’.

Quem fabrica o Etanercepte (Brenzys™)? O Eta-
nercepte (Brenzys™) foi desenvolvido e é fabricado
pela Samsung Bioepis, uma das empresas lideres
mundiais em biossimilares e biotecnologia farmacéuti-
ca. A fabricagéo do Etanercepte (Brenzys™) obedece
aos padroes regulatorios e de qualidade mais rigoro-
s0s praticados no mundo, envolvendo a mais moder-
na biotecnologia e conhecimento técnico e cientifico®.

O Etanercepte (Brenzys™) que estou recebendo
é o mesmo utilizado em outros paises? Sim. O
Etanercepte (Brenzys™) que vocé esta recebendo
agora € o mesmo utilizado por milhares de pacientes
da Europa e da Asia®.

Algo muda no modo de aplicar o medicamento?
Nao. O seu medicamento continua sendo aplicado
da mesma forma. Para sua tranquilidade e seguranca
vocé encontrara na bula todas as instrugdes para usar
o Etanercepte (Brenzys™) corretamente. Leia as infor-
magoes e caso tenha alguma duvida adicional acione
0 nosso SAC: 0800 0999 008.

Como funciona o Etanercepte (Brenzys™)? O
principio ativo do (Brenzys™), o Etanercepte, age li-
gando-se a uma substancia conhecida como TNF
(fator de necrose tumoral), bloqueando sua atividade
e reduzindo a dor e a inflamacao associadas as doen-
cas para as quais o Etanercepte ¢ indicado’.

Quais os beneficios demonstrados pelo
Etanercepte (Brenzys™) durante os estudos?
Estudos laboratoriais que compararam o Etanercepte
(Brenzys™) com o Enbrel® mostraram que eles sdo
altamente similares’. Foi realizado um estudo para
demonstrar que o Etanercepte (Brenzys™) produz ni-
veis do principio ativo no organismo semelhantes aos
produzidos pelo Enbrel®".

O Etanercepte (Brenzys™) foi também comparado com
o Enbrel num estudo que incluiu 596 pacientes adultos
com artrite reumatoide. Os resultados deste estudo
mostraram que o Etanercepte (Brenzys™) apresenta o
mesmo perfil de eficacia e seguranga do Enbrel® na
redugdo dos sintomas de artrite reumatoide®.

Fale sempre com seu médico ou outro profissional de satide se
vocé perceber alguma reacao apds utilizar este medicamento.
Se persistirem os sintomas o médico devera ser consultado.
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 0999 008
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Minibula BRENZYS™ (Etanercepte)

BRENZYS™ Consulte a bula completa antes de prescrever o medicamento. FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES: Seringas preenchidas com 1 mL de solugao injetavel contendo 50 mg
de etanercepte cada. USO SUBEUTANEIJ USO ADULTO INDICAGOES: Artrite Reumatoide (AR), Espondilite Anguilosante (EA), Artrite Psoridsica (AP), Espondiloartrite Axial néo Radiogréfica e Psoriase em Placas. CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade
aos componentes do produto infecgao generalizada ou em risco de desenvolvé-la; pacientes com infeccdes ativas sérias, incluindo infeccdes cronicas ou localizadas. Este é i para criangas e menores de 18 anos de idade.
ADVERTENCIAS E PRECAUGﬁES Inlec;ces Foram relatadas infeccdes sérias, incluindo septicemia e tuberculose com o uso de etanercepte. Algumas dessas infeccdes foram fatais. Os pacientes que desenvolvem uma nova infecgao durante o tratamento com
BRENZYS™ devem ser A istracao do medi deve ser 1 se 0 paciente uma infecgao séria. Os médicos devem ter cautela ao considerar o uso deste medicamento em pacientes com histdria de in-
feccdes recorrentes ou cronicas ou com condicdes subjacentes que possam predispor a infeccdes. Granulomatose de Wegener: Em um estudo controlado por placebo de 180 pacientes com granulomatose de Wegener, a adicdo do etanercepte ao tratamento padréo
(incluindo ciclofosfamida e esteroides em dose elevada) nao foi mais eficaz que o tratamento padrao sozinho. O grupo de pacientes que recebeu apresentou mais doencas malignas nao cutaneas de varios tipos do que o grupo de pacientes que recebeu
apenas o tratamento padrdo. Nao se recomenda o uso do BRENZYS™ no tratamento da granulomatose de Wegener. Hepatite alcodlica: Em um estudo com 48 pacientes hospitalizados tratados com etanercepte ou placebo para hepatite alcodlica moderada a grave
[pontuag@o média no Modelo para Doenga Hepética Terminal (MELD) = 25], etanercepte néo foi eficaz e a taxa de mortalidade nos pacientes tratados com etanercepte foi significativamente maior apés 6 meses. Também houve mais infeccdes no grupo tratado com
etanercepte. 0 uso de BRENZYS™ em pacientes para o tratamento da hepatite alcodlica no é recomendado. Médicos devem ter cuidado quando 0 BRENZVS"" for usado em pacientes que apresentem hepatite alcodlica moderada a grave. Reacdes alérgicas:
Foram relatadas reagdes alérgicas associadas a administracao de etanercepte. Se ocorrer alguma reacao anafilatica ou alérgica séria, i a ini 40 do i a0: Existe a ibil das terapias anti-TNF, in-
cluindo o etanercepte, comprometerem a defesa do hospedeiro contra infeccdes e doencas malignas, pois o TNF € responsavel pela mediacdo da inflamacao e pela modulacdo de respostas imunoldgicas celulares. Doencas malignas solidas e hematopoiéticas (ex-
ceto canceres de pele): No periodo pos-comercializacdo, foram recebidos relatos de doencas malignas em diversos drgaos. Nos estudos clinicos controlados com antagonistas do TNF, foram observados mais casos de linfoma entre os pacientes que receberam o
antagonista do TNF do que entre os controles. No entanto, a ocorréncia foi rara e o periodo para acompanhamento dos pacientes do grupo placebo foi mais curto que o do grupo que recebeu a terapia com antagonista do TNF. Casos de leucemia tém sido reportados
em pacientes com istas do TNF. Ha um ito no risco de linfoma e leucemia em pacientes com artrite reumatoide com doenca inflamatéria altamente ativa e de longa duragao, o que complica a estimativa de risco. A andlise post hoc de um estudo
clinico de artrite reumatoide com etanercepte nao confirmou nem excluiu 0 aumento do risco de doencas malignas. Doencas malignas (particularmente linfomas de Hodgkin e ndo Hodgkin), algumas fatais, foram relatadas entre criancas e adolescentes que receberam
tratamento com antagonistas do TNF, incluindo etanercepte. A maioria dos pacientes recebeu imunossupressores concomitantemente. Com base no que se sabe atualmente, nao se pode excluir um possivel risco de desenvolvimento de linfomas ou outras doencas
malignas solidas ou hematopoiéticas em pacientes tratados com um antagonista do TNF. Canceres de pele: Foi relatado cancer de pele melanoma e nao melanoma (CPNM) em pacientes tratados com antagonistas do TNF incluindo o etanercepte. Casos pos-comer-
cializacdo de carcinoma de células de Merkel foram relatados com baixa frequéncia em pacientes tratados com etanercepte. Exame de pele periddico & recomendado para todos os pacientes que possuem maior risco para cancer de pele. Reacdes hematologicas:
Foram relatados casos raros de pancitopenia e muito raros de anemia aplastica, dos quais alguns evoluiram para 6bito, em pacientes tratados com etanercepte. Deve-se ter cuidado com pacientes que estejam sendo tratados com BRENZYS™ e que tenham historia
pregressa de discrasias sanguineas. Todos os pacientes devem ser orientados a procurar médico i caso sinais e sintomas sugestivos de discrasias sanguineas ou infeccdes (por ex.: febre persistente, dor de garganta,
hematomas, sangramento, palidez) durante o tratamento com BRENZYS™. Esses pacientes devem ser avaliados com urgéncia, inclusive com a realizacdo de hemograma completo; se as discrasias sanguineas forem confirmadas, BRENZYS™ deve ser desconti-
nuado. Formacao de autoanticorpos: O tratamento com BRENZYS™ pode estar associado 4 formagdo de anticorpos autoimunes. Vacinagdes: Em um estudo clinico duplo-cego, controlado por placebo € randomizado em pacientes com artrite psoriasica, 184 pacien-
tes também receberam uma vacina polissacaridica pneumocacica multivalente na Semana 4. Nesse estudo, a maioria dos pacientes com artrite psoriasica tratados com etanercepte apresentou resposta imunoldgica de células B eficaz a vacina polissacaridica
pneumocdcica, mas os titulos do agregado foram um pouco mais baixos e menos pacientes apresentaram aumento de duas vezes dos titulos em comparagao aos que nao receberam etanercepte. Nao se sabe qual o significado clinico dessas observagoes. Vacinas
com microrganismos vivos ndo devem ser inis aeste Se possivel, atualizar as vacinagdes dos pacientes pediatricos de acordo com as normas locais atuais antes do inicio da terapia com etanercepte. Transtornos neuro-
logicos: Embora ndo tenham sido conduzidos estudos clinicos que avaliassem o tratamento com etanercepte em pacientes com esclerose milltipla, estudos clinicos com outros antagonistas do TNF em pacientes com esclerose miitipla demonstraram aumento da
atividade da doenca. Ocorreram relatos raros de distiirbios desmielinizantes do Sistema Nervoso Central (SNC) em pacientes tratados com etanercepte (ver item 97. REACOES ADVERSAS). Adicionalmente, ocorreram relatos muito raros de polineurapatias desmieli-

nizantes periféricas (incluindo a sindrome de Guillain-Barré). uma avaliagao cuidadosa da relagao icio, incluindo uma avaliagdo neurologica, ao prescrever terapia com BRENZYS™ a pacientes com doenga desmielinizante preexistente ou
de inicio recente ou aqueles pacientes considerados como tendo um risco aumentado de distrbios ia cardiaca congestiva: Houve relams pos-comercializacdo de piora da insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC), com e sem a
identificacao dos fatores precipitantes, em pacientes que recebem etanercepte. Ha relatos raros (<0,1%) de ICC, incluindo ICC em paciente m doenca p te hecida. Alguns destes doentes tinham menos de 50 anos de idade. Dois estudos
clinicos de grande porte que avaliaram o uso de no frat: ito de ICC fc d devido a falta de eficacia. Embora nao sej: il os dados de um de estudos sugerem uma possivel tendéncia a piora da ICC nos pacien-

tes designados para o tratamento com etanercepte. Além disso, um estudo clinico que avaliou o uso de infliximabe (um anticorpo monoclonal que se liga ao TNF-alfa) no tratamento da ICC foi encerrado precocemente devido ao aumento da mortalidade entre os pa-
cientes tratados com infliximabe. Os médicos devem ter cautela ao usar BRENZYS™ em pacientes que também sofrem de ICC. Infeccdes: Os pacientes devem ser avaliados para infeccdes antes, durante e depois do tratamento com BRENZYS™, levando-se em
consideracao que a meia-vida de eliminacao do etanercepte média é de 80 horas (desvio- padrdo de 28 horas; intervalo de 7 a 300 horas). Infeccdes oportunistas, incluindo infeccao fiingica invasiva, foram relatadas em pacientes recebendo etanercepte. Em alguns
casos, as infeccdes oportunistas e fiingicas nao foram reconhecidas, e isto resultou em atraso no tratamento apropriado, as vezes resultando em morte. Em muitos dos relatos, os pacientes também receberam i i incluindo

sores. Em avaliacdes de pacientes para infeccdes, os profissionais de satide devem considerar o risco do paciente para infeccdes oportunistas relevantes (p.ex. exposicao a micoses endémicas). Tuberculose (TB): A tuberculose (incluindo a apresentagao dissemina-
da e a extrapulmonar) foi observada em pacientes que receberam agentes do TNF, incluind Atuberculose pode ser devido & reativacao da TB latente ou & nova infecc@o. Antes do inicio da terapia com BRENZYS™, qualquer paciente com
risco aumentado de TB deve ser avaliado para infeccao ativa ou latente. A profilaxia de uma infeccao por TB latente deve ser iniciada antes da terapia com BRENZYS™. Alguns pacientes que apresentaram teste negativo para tuberculose latente antes de receberem
etanercepte desenvolveram tuberculose ativa. Os médicos devem monitorizar os pacientes que estdo recebendo BRENZYS™ para os sinais e sintomas de tuberculose ativa, incluindo os pacientes que apresentaram teste negativo para infecgdo de tuberculose la-
tente. As diretrizes locais aplicaveis devem ser consultadas. Os pacientes com artrite reumatoide parecem ter uma taxa aumentada de TB. Reativacao da Hepatite B: Foi relatada reativacao da hepatite B em pacientes previamente infectados com o virus da hepatite
B (HBV) e que receberam agentes anti-TNF, incluindo A maioria desses relatos ocorreu em pacientes que recebiam concomitantemente outros medicamentos que suprimem o sistema imunolégico, que também podem contribuir para
areativacdo da hepatite B. Os pacientes com risco de infeccdo pelo HBV devem ser avaliados para evidéncias anteriores de infeccdo pelo HBV antes de iniciar a terapia anti-TNF. Deve-se ter cautela ao administrar o BRENZYS™ em pacientes previamente infectados
com HBV. Esses pacientes devem ser monitorados em busca de sinais e sintomas de infeccao ativa pelo HBV. Piora da hepatite C: Ha relatos de piora da hepatite C em pacientes que receberam o etanercepte, embora ndo se tenha estabelecido uma relagao causal
com o etanercepte. Hipoglicemia em pacientes tratados para diabetes: Foi relatada hipoglicemia apés iniciagéo de etanercepte em pacientes recebendo medicacéo para diabetes, sendo necesséria reducao da medicagao antidiabetes em alguns desses pacientes.
Doenca inflamatéria intestinal (DII) em pacientes com artrite idiopética juvenil (AlJ): Houve relatos de doenca inflamatéria intestinal (DII) em pacientes com artrite idiopatica juvenil tratados com etanercepte.

POPULAGOES ESPECIAIS: Uso em idosos: Nao se recomenda ajuste posoldgico especifico de BRENZYS™ de acordo com a idade do paciente. Uso em criangas: BRENZYS™ é contraindicado para uso em criangas menores de 18 anos de idade. Lactantes: 0
uso seguro de etanercepte durante a lactacdo ainda néo foi estabelecido. Foi relatada excrecdo de etanercepte no leite materno apds a administracdo subcuténea, deve-se optar entre descontinuar a amamentacéo ou descontinuar BRENZYS™ durante o periodo de
amamentacdo. Gravidezz BRENZYS™ é um medicamento classificado na categoria B de risco de gravldez Portamo este medicamento no deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido dentista. INTERAGOES MEDICAMEN
TOSAS: Pacientes tratados com etanercepte e anakinra tiveram uma taxa maior de i 0 terapiacom resultou em incidéncias de itos adversos sérios. E:

ndo demonstrou maior beneficio clinico; o uso no é recomendado. REAGOES ADVERSAS: Infeccues (incluindo infecgdes do trato respiratdrio superior, bronquite, cistite, infeccdes da pele), reages no local da aplicaao (incluindo eritema (vermelhidao), coceira,
dor e inchaco), reacdes alérgicas, formacao de autoanticorpo, febre, prurido (coceira), infeccdes sérias (incluindo pneumonia, celulite, artrite séptica, sepse e infeccao parasitaria), cancer de pele nao melanoma, diminuicao de plaquetas, vasculite sistémica (incluindo
vasculite ANCA positiva), uveite, esclerite (inflamacao da parte branca dos olhos), doenca pulmonar intersticial (incluindo fibrose pulmonar e pneumonite), rash cutaneo, urticéria, angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de
origem alérgica), psoriase (recorréncia ou exacerbacao; incluindo todos os subtlposi erupgan psomaslca tuberculose, infeccdes oportunistas (incluindo fingica invasiva, infeccdes bacterianas mmobamenanas anplcas |n!eccoe5 virais e Leg\onela) melanoma, anemia

(diminuigao da quantidade de cél do sangue: hemacias), di i , diminuicao d neulroﬁlosea" inuicao de hemaclas plaquetaseleucocl(os reacoe (chiado no
peito), i autoimune que forma nodulos i orios nos 6rgaos), convulsoes, do sistema ner lico ielini; localizadas, ite (infl 40 de um optic

e mielite transversa, vasculite cutanea (incluindo vasculite itocléstica), Sindrome de St Johnson, eritema multiforme (lesdes avermelhadas na pele e mucosas, as vezes com bolhas e ulceragdes), lipus eritematoso cuténeo subagudo, liipus eritematoso
discoide, sinds do tipo lipus, insuficiéncia cardiaca congestiva (i do coragao bombear a quantidade adequada de sangue), enzimas hepaticas elevadas, hepatite autoimune, anemia aplastica (diminui¢ao da producao de células vermelhos do sangue),

necrolise epidérmica toxica (camada superior da pele desprende-se em camadas), Listeria, reativacao da hepatite B, carcinoma de célula de Merkel e sindrome de ativacéo de macrofagos. POSOLOGIA: Pacientes adultos (> 18 anos) com artrite reumatoide, artrite
psoridsica, espondilite anquilosante, psoriase em placas e espondiloartrite axial néo radiografica é de 50 mg de BRENZYS™ por semana, administrada uma vez por semana em injecdo subcutanea.

Pacientes adultos com psoriase em placas as respostas maiores podem ser obtidas com tratamento inicial com a dose de 50 mg duas vezes por semana por até 12 semanas seguido, se necessario, por uma dose de 50 mg uma vez por semana. SUPERDOSE: Em
caso de superdose, acompanhar os pacientes para sinais e sintomas de reagdes ou eventos adversos e instituir tratamento sintomatico apropriado imediatamente. Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001 ARMAZENAMENTO: VENDA SOB PRESCRICAQ
MEDICA. BRENZYS™ SAMSUNG BIOEPIS BR PHARMACEUTICAL LTDA. MS 159210001 Informacdes adicionais para prescricao: vide bula completa. SAC 0800 099 9008 Cod. VOt19.

Contraindicagao: Hipersensibilidade a0 BRENZYS™ ou a qualquer componente da formulagdo do produto. BRENZYS™ ¢ indi em paci com septicemia ou em risco de d I
uma septicemia. O tratamento com BRENZYS™ néo deve ser iniciado em pacientes com infecgdes atlvas sérias, incluindo infeccdes cronicas ou localizadas. Este medicamento é contraindicado para
criancas e adolescentes menores de 18 anos de idade. Interagao Medicamentosa: T com ab pte: Nos estudos clinicos, a administracdo concomitante da terapia com o

abatacepte e o etanercepte resultou em incidéncias aumentadas de eventos adversos sérios. Essa combinacdo ainda nao demonstrou maior beneficio clinico; o uso ndo é recomendado
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