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Pegneucyte™

pedfilgrastim

Farmacodindmica

Grupo farmacoterapéutico: imunoestimulantes, fator estimulador de colonia, Codigo ATC: LOSAALS.

o ﬁ.m. i nulndor de coloniasde granilicos umanos (G.CSF) ¢ ua glicoprotina, e egul  produgdo e reraglo de
-CSF

Nio
subcutinea, mas em coclhos, pegflgrastim causou toxicidade. embriofeal (perda ftal) em doses cumulatvas de
aproximadamente 4 vezes a dose humana recomendada, o que nio ocorreu quando coclhas prenhas foram expostas a dose

CSF)com uma Gy de 20k O pegti

forma de filgrastim de

Ei ratos, obs

diminuid:

placenta. Estud
lidade, o cicl 6

n0 niimero de neutrofilos no sangue periférico dentro de 24 horas, com aumentos minimos dos

IAPRESENTACAO

[Solugdo injetivel 6 mg/0,6 mL
lagem contendo 1 seringa preenchida com 0,6 mL de solugdo injetével contendo 6 mg de pegfilgrastim com sistema de
Keguranca.

JSO SUBCUTANEO
USOADULTO

[COMPOSICAO
cm seringa ‘preenchida de 0,6 mL contém:

6mg (10 mg/mL)

NO TEXT AREA
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES.
Pegneucyte™ ¢ indicado para redugdo na duragdo da neutropenia ¢ da incidéncia de neutropena febril em pacientes tratados

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Pegneucyte™ ¢ um medicamento biologico desenvolvido pela via da comparabilidade (biossimilar). O programa de

[Dados de Neulastim’
JEm doisestudosclinicos pivotas,randomizados,duplo-cegos em pacinte de o isco com cince de mam estgio I11V
uso de Neulastim”

didrias d¢ de 11 i Na auséncia de terapia de suporte com fator de
o, esse esquema quimioterdpico resultou em neutropenia de grau 4, com duragio média de 5 a 7 dias, © em uma
|\mdenc|a de neuvopeia el de 30 3 0%, i um st sdos (0 = m\ em que s cnprego uma dos fa de

linica vez por

»
mondeitos elou linficitos (i mesma foma que filgasim,os neuflosprouzidos e rsposiaa pegfilgrasi apresntam

fatores de erescimento hematopoidtico, o G-CSF demonstrou possui propriedades etimalador v s o i
OG-CSF él vitro, él feit

I
nio foram afetados por pegfilgrastim administrado por via subcutinea. A relevancia desses achados para os seres humanos ¢
desconhecida.

Outros - Os dad

Gescartar um isco para 05 recém-nascidosbebés. Deve-se tomar a decisio de descontinuar a amamentagdo ot
descontinuar/ndo receber o tratamento com pegfilgrastim levando em conta o beneficio da amamentagio para a crianga
beneficio do tratamento para a mulhe.

Ferfidade - O pegfgastion il a0 dgenpe eprocuvs u Sl e o machon ¢ Bness e oo
semanais cumulativas aproximadamente 6 a 9 vezes maiores do que a dose humana recomendada (com base na drea
Pré-clinica”).

:

eusa

© Usar Miquinas - A influé

Dados de Peguencytents Neulastim"

18 65 anos, inclusive)

i e Neulastim® ki

esperados leucocitiria, hiperplasia mieloide na medula dssea, hematopoiese extramedular &
esplenomegalia.

4.CONTRAINDICACOES

administragdo subeutinea de 2 injesdes de 6 m de- Pegneucyent e Neulastim’. Apés randomizagdo, foi administrada uma
injelio subcutdnea de 6 mg de Pegneucyte™ ou Neulastim”, tendo 6 voluntirios sido retirados do estudo apds a primeira
injesto. Sendo assim, 44 voluntirios completaram o estudo e 4 simanas o chscrvasio s amsirege, it aimisisods

medicamento Pegr (=23)  Neulastin (=21, seguida por 4 senanas

igi
18 anos.
5 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Dados clinicos limitados sugerem um eféto compaivel enre pegfigrsti ¢ de figrast no tempo de recuperagio da
eni . (vide 7)-No cntani, oscfios

a MA). portanto, d utilizado

(ANC) foi similar em ambos os medicamentos.

com cautela nesta populagdo de pacientes

ia de pegfilarastim e crangas o foram esiabelecidas. Dados atalmentd
ES ADVE

Populasio pediitrica - A seguranga ¢ 3
ACO)

Atengio: Contém D-sorbitol.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a potencial sensibilidade das células mieloides de divisio ripida & quimioterapia citotoxica, Pegneucyte™ deve ser

administrado pelo menos 24 foras apds  adminsragto da quinioerapia cotxie. Em estudoscinics, pegigrasti o

administrado com seguranca 14 dias antes da quimioter concomitante de pegfilgrastim com qualquer agen

Quimiotedpico mio 1o avatado em pacientc. En modelos s, & adminsogdo concomiane G pogfgasim com 5.
F '

0 G-CSF pode p d émp
algumas células ndo mieloides invitro.

Possi é for:

cronica e em pacientes com Leucemia Mieloide Aguda (LMA) secundiia. Portanto, ndo deve ser usado em tais pacientes.
D a 6 30 bl Teucemia

mieloide cronica.

A seguranga e a eficicia d de LMA de novo com < 55 anos de idade

com citogenética t(15,17)ndo foram esiabelecis,

lgrastim em d

A seguranga ¢ a eficicia de pegfilgrastim o foram investigads Este

pacientes doses de

Litio - O potencial para interagdo com litio, que mmbem fa\mece a liberagdo de neutrdfilos, ndo foi especificamente
investigado.

A seguranga ¢ a eficicia de pegfilgrastim ndo foram avaliadas em pacientes recebendo quimioterapia associada com|
mielossupressio retardada, como s nitrosoureias.

Nao foram realizados estudos especificos de interagio ou de metabolismo, mas os estudos clinicos no indicaram interagi

Eventos Adversos Pulmonares - Reagdes adversas pulmonares incomuns, em particular pneumonia interstiial, foram
A P o o

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM GELADEIRA (2°CA8°C). NAO CONGELAR
luz.

No Dia 2 do Periodo 1 (24 hy

de 1§ 1.6 dias
upo do filaastn (Gierenca de 023 dis, 05% IC de o 1s; 063) Durane odo 0 :sludn 2 deneuroenia i fof &
i %, 95%

Wy d
Pegneucyte™ Pegneucyte™
pegfilgrastim pegfilgrastim
Pamscode -

riomm.

IC de -19%;
). Em um segundo estudo (n = 310), em que se empregou uma dose ajustada a0 peso (100 ug'kg) a d\nm;ﬁu média da
heutropenia de grau 4 no grupo tratado com Neulastim” foi de 1.7 dias e de 1.8 dias

Figin 1 terum isco maior (vide “Reagdes advers: Naoagitar
o i i 230°C) por i 72 horas. S
. 0s niveis de ANC O ! comotosse, a h d
comparagio com os valores basais (l)ls 2\ G Perodo 1) apds a iminisiacdo de 6 mg Pegnency(e™ ou 6 m Newasi 20 da funglo p o samento doniero de neutoilo,podem corresponder  siis
Figura 1) Vine  qato horas s tade, o dia 3. o8 e de ANC foram sinds, i clevados: I icativos da Sindrome da Angistia Respiratoria Aguda (SARA). E de pegfilprastim Antes . asolugio de peci material particulado. Apenas|

apr ax-madamm\c 73 vezes ou 8,0 vezes em comparagdo com os valores basais apds
Neulast 15,
No Periodo 2, observou-se uma resposta 1 i NC

.03 dias, 95% IC de -0,36; 0,30). A taxa global de neutropenia febri foi de 9% nos pacientes tratados com pegfilgrastim e de
2 95% IC de-16,8%; -1,1%).

P
aproximadamente 8.0 vezes ¢ 9.3 vezes mais elevados, respectivamente, em comparagdo com os valores basais (Dia -1 do
Periodo 2) apds admirisiagao de Pegneueyte™ ¢ aproximadamete 80 vezes ¢ 9.4 vezes superior, respectvamete, em

uma taxa de

incidencia d neutropena bl o avaliado apos uima i esquem g d

eutropenia febril de 10a 100 cada 3 semanas, d

foram randomizados para receber uma ot e peghlgz\sum ou placebo, npmxumdmneme 54 horas (Dia 3 apos &

fimioterapia em cada cicko. A incidéncia d neutopenia febrl foi infeior nos pacicnts andomizdos pary rccher
i i “

“REACOES ADVERSAS.

uma solugdo limpid e incolor deve ser inetad.

Glomerulonefe - Glomeruonetiiete sido relada i pacieies tatadoscom flgrasi e Geralmente, o5
eventos de glomerulonefiite 3o resolvidos apos a redugdo da dose ou a descontinuagdo de filgrastim e pegfilgrastim.
Monitoramesto po uradlissé ecomendade,

Antes da tilizagdo de Pegneucyte™, retire-o da geladeira e espere que a seringa preenchida atinja a temperatura ambiene
(cerca de 30 minutos) antes de administrar o produto.

9% versus 17%, p <0.001).
oo 1V saseiados diagnéstico clinico de neutropenia febril foi menor no grupo que usou peghlgrastim
omparado ao placebo (1% versus 14%, p < 0,001 ¢ 2% versus 10%,p <0,001).

m estudo clinico pegueno (= 3), Fase I rndomizado, duplo-cego tealzado m pacenesrecbendo quimioterapa para
leucemia micloide aguda de novo, comparou-se pegfilgrastim (dose inica de 6 mg) com filgrastim administrado durant

deindugio. O tempo medianopar  reuperselo e neutropenis grae i estimado am 22 s cm b o

NO TEXT AREA

NCIAS E PRECAUCOES”)

IDados de Pegneucyte"™ X Neulastim®

[m un st rndomnizado (1=14),dplo-ego em pacenes com ciner de manaetigo e s I ou 1 submtidos 3

ento wiliza ¢ docetaxel, 0 uso inistrado uma
G febri

finica
‘adminitracio de Neulasti Os pacienics foram randomizados de modo a reccher Pegneucyte™ o Neulstim' (na
Proporgio 21 espectvamene) ¢ foum estlifcado conforme s dades < mosespaa relzado da contagem
fabsoluta de neutrdfilos foras horas antccedentes ao inicio da finais do
o foram plancudis 105 26 e (7 dias) a parti da iltim Pegneucyte™ ou Neulastim’, /\dmonalmenl:. o5
facientes foram submetidos a avaliagdes de acompanhamento am' 168 dias (15 a) da prmeiradove de Pegneucyte™
eustin'. No cso de dosagem aiwsada, o em avlig s fis do s sendo talizdasalm de 168 dis @
rimeira dose de Pegueucyl:“‘ ou Newlasi, a3 avaliagoes e ncmupm\lmmel\lo e de final ram combinadas. A
nilise primiria de eficicia foi realizada no final do Ciclo 1. nte, a anilise do e R apos os
acientes randomizados ererm descontinuado o estudo antes de cnmplmr oo L on conpleado 0 Ciko 1 do o
niciado o Ciclo 2 (ou além). Ou seja, cada pineeve
iclo 2,0 que
ve (DSN)no cilo 1, defnda wmu o s

coresse 0 endy fo  duragio d neuir
DmANC(OSX 109 /L. Foi
confianga de 95% (IC) para  diferenga nia média dos minimos qualmdu: (e 5y do DN para o5 dun ‘mlxmtmws x

eulastin”. Tal como no Periodo 1, nos dias subsequentes, os niv Sindrome do “apilar - S :
deANC noDia 1, cm'\aenmdn por hipotensdo, edema ¢ Os pacientes que sintomas de 24 da data d a
i ) ). i i
Dados do Neulastim”
5070 - AP i i a i i ia ¢ Ruptura Esplénica - Casos geralmente assintomiticos, de esplenomegalia ¢ casos de ruptura esplénica, N
16a 120 horas. incluindo alguns casos fatais, foram relatados apds a administragao de pegfilgrastim (vide “Reagdes Adversas”). Portanto, as
dimensdes do bago devem ser cuidadosamente monitoradas (exemplo: exame clinico, ultrassom). Um diagno nptra st i

Distribuiedo - As concentragdes séricas de pegfilgrastim sdo mantidas durante o periodo » E i

miclossupressorn.

o aumento da dose. O pegfilgrastim parece ser eliminado, principalmente, pela depuragdo mediada pelos neutrofilos que se
o o 5

Trombocitopenia ¢ Anemia - O tratamento isolado com pegfilgrastim ndo exclui a possibilidade de trombocitopenia e de
anemia, pois a dose completa da quimioterapia miclossupressiva ¢ mantida conforme o regime prescrito.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

regular da contagem de plaquetiria  hematgerito ¢ recomendado. Deve-se ter cuidado especial ao administrar agentes

Sindrome micodisplisica ¢ leucenia micloide aguda cm pacientes com cincer de mama ¢ de pulmdo - No cnirto do

2)
Figura 2. Perfil da Medi tragio Plasmitica de P im ¢ Contagem Absoluta d AN)
Anemia
. {
; o H
g R F Leucocitose - Contagens de
i HH
i
l H deve ser feita em intervalos
esperad
o i

NO TEXT AREA média (= T e fte,foi  Esta seglo contém informagdo sobre como aplicar uma injegdo de Pegneucyle™ seringa preenchida com dispositivo de
DP)de DS 10 grupo Pty i de 12 (= 093), a mediana de DS i de 100 DSN Ve 125 i No anupo O relada om paciencs atados com pegflarastim. Descontinar permancniements pesflgmsin om_paceics con s
lastis di O DSN foi de. N
I dn para 1 (40,5%) pacientes no gnlpu P«,gnuw) M“ Neulastim”. O DSN a pegfilgrastim ou filgrastim. Se uma reagdo alérgica séria ocorrer, tratamento apropriado deve ser instituido, com Pam redusi o isco de acidentes envalvendo picadas de agulha, cada seringa preenchida esti equipada com um protetor def
2 (25.4%) pacientes no grupo Pegs cyt:“" © para 24 [35 s%] pacientes no grupo Neulastim'. O DSN foi de 2 dias para 25
175, N
i X Neulastim® ' de St Joh A Sindrome de Johnson (SSJ), que pode ameagar a vida ou ser fatal, foi relatada NAO deslizar o protetor de seguranga sobre a agulha ainjegio, travado no local
Pari Pegneucyte™ Neulastim” Foi realizado um estudo randomizado (n=216), dupln«go, ‘com 3 periodos ¢ 3 tratamentos para avaliagio como rara i ‘pegfilgrastim. Se houve o da SSJ com 0 uso de a £
arimetro (N=126) (N=67) aompmm entre Pceneucyl:“‘ e Neu!x:um (EUA Enmpn) apos mjc@n <nbcmanca tnica de 2 mg em voluntirios
saudivei (ulastim’, os picos de concentrago plasmitica
munogenicidade - Assim como todas as proteinas terapéuticas, existe a possibilidade de imunogenicidade. As taxas ntesdouso  Apos uso
D:;’;lo:;:emropenlagrave (em dias) - ‘ - ' eidad " . . biidade de dade. As s de Antes d A
cdia &l £ a i A A Haste do émbolo Haste do émbolo usada
Mediana 1.0, (0-5) | 1.0, (0-4) Figura 3. Perfil Comparativo da Concentragio Plasmitica Média de Pegfilgrastimem Pacientes Submetidos i odavia,
NO TEXT AREA LS Média (SE) 131 0.139) [ 130 (0.154) Neulastim ortite_ - X I Barreira da seringa usada
LS Diferenga Médias Neulastim’ (SE) 0.01(0.148) incluam fbre, dor ‘mal-estar, dor ‘marcador 5 ivae
95% IC* (-0.285, 0.298)
" - rzwlwda apés suspensio do G-CSF (vide "REACOES ADVERSAS). Interrompa o uso de Pegneucyte™ se houver suspeita
Duragio (dias). n (%) e desort Barreira da seringa Agulha usada
u 32 25.4%) 24 (35.8%) 40000 IR Mola de seguranga da agulha utilizada
T 5140.5%) 17 25.4%) A seguranga ¢ a eficicia de pegfilgrastim para a mobilizagao de células progenitoras sanguineas em pacientes ou doadores Dispositivo de seguranga da agulha S, g
5 EHIREATS Tosm, £ a0 saudiveis nio foram devidamente avaliadas.
(278%) (54%) 5 Tampa da agulha —| |+ Tampa da agulha
3 7(5.6%) 8 (11.9%) 9 20000 é
4 00.0%) 1(1.5%) B e had G dssea. Esse falo os resultados de
" ) Torh exames de cintilografia ssea.
S %) %) Remover a Deixar a sering hid: 3
NO TEXT AREA B T T S TR T . ‘ dncia frose i adoscom  mimto. sto i jooss v Niosgecer ot (or cxcnpl
IC = intervalo de confianga; Hours este medicamento. O é (ou ingestio diste
ILS Média- minimos quadrados; Figura 3 limentar £ Niio agitar a seringa preenchida.
1
o= niimero de pacientes na amosira; Pegneucyte™ conté 1mmol (. G | . Nio reirar a tampa da agulha aé que esteja pronto parainjetar.
DP: SVl gl
ISE = erro padrio ) Para melhorar a fatores de colonias de granulcitos (G-CSFs), o doproduto Etapa
0155 s ifrnga s médis dos inios uadrados ¢ bscado o el de un modeo ANOVA com grupo de
e faixa etaria como fatores. A eficicia comparavel foi declarada se o F\lnl;lo Renal e Hlphlﬂ De\ |d0 } 3 ndo se e:pem quea A. L
dia).

NO TEXT AREA

3filgrastim cm conjunlo com quimioterapia clou radiolerapia foi associado a0

de mama

e de pulmio (vide “REACOES AB\'ERS/\S“) Pacientes com cincer de mama e de pulmo devem ser monitorados para
" : 9

Crises fleiformes foram a d o im em pacient trago falciforme ou
Por

8POSOLOGIAEMODODEUSAR
O tratamento com Pegneucyte™ deve ser iniciado ¢ supervisionado por médicos com experiéncia em oncologia ¢/ou|
hematologia.

Posologia

d& ¢ para cada

. p dministrad
pelo menos 24 horas depois da quimioterapia itotoxica.

rianio,
com trago falciforme ou anermia flciforme, devem monitorar npmpnwd:tmtme osparimetros clinicos ¢ aboraoriai, ¢ devem

;des subeutineas devem ser aplicadas no abdémen, no brago ou na coxa
Para instrugdes sobre o manuseio do produto medicinal antes da administragdo, (vide “Cuidados de amazenamento
medicamento”),

) de 100 x 10°/L ‘menos de 1% d

tratados com pegfilgrastim. Nao foi relatado nenhum evento adverso atribuivel a esse grau de leucocitose. Esse aumento de

leuccitos ¢ transitério, geralmente observada entre 24 ¢ 48 horas apos a adminisiragdo, ¢ ¢ consisientc com o efeito
C s feitos cincos e com a posivelleucosiose,a conagem de WBC

50 % 10'/L apés o nadir

Insuficiéncia h
inclusive aqueles com doenga renal em estigio final.

INSTRUCOES PARAAPLICAGAO DA SERINGA PREENCHIDA DE PEGNEUCYTE™ COM DISPOSITIVO DE|
SEGURANCA

o falxad«,( i

= 31), virios estigios de Compromctimento renl nhinds muioncs ol oo e:mgm vl o Gveram impacto sobr &

1C95% (-0,285, 0 LS Média DSN de uixa de
fauialéncia pré-especificad de | di, +1 di] com base o Modelo ANDVA com g\lw de tratamento, pais ¢ fripis
como fat podes

. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Populagio Geriitriea - Dados limitados indicam que a farmacocinética de pegfilgrastim em pacientes idosos (> 65 anos) &
semelhante & de adultos.

Seguranga Pré-clinica (Dados de Neulastim”)

Gravidez - Ha quantidade limitada ou inexistente de dados sobre 0 uso de pegfilgrastim em mulheres grividas. Estudos em
animais revelaram toxicidade reprodutiva (vide “Caracteristicas farmacolégicas: Seguranga Pré-clinica™). O medicamento

Categoria de Risco na Gravidez:
‘médica ou do cirurgido-dentista.

. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio

Amamentagio - Hi poucas informagdes sobre a excresdo de pegfilgrastim /metabdlitos no leite materno humano, ¢ nio se

B. Retirar a embalagem da seringa preenchida da geladeira ¢ wlocﬁ a na sua superficie de trabalho limpa. Deixi-la atingir o
uma injey

C.Retirara seringa preenchida do cartucho.

D, Lavar bem as mios com sabdo e igua.

5mm

659 mm

ww 06e



390 mm

BACK

E. Reunir os seguintes mae
-umaseringa preechidatovs de Pegreeyte™
~algodio umedecido com ilcool e similar

is para a injegdo:

Etapa 2: Preparo dainjegio

F.
Por razdes de seguranga:
~Ndo pegue no émbolo.

N segure a tampa da agulha cinza,

G. Inspecionar o medicamento ¢ seringa
~Verifique se a solugdo ¢ limpida ¢ incolor.

Nao utilizar a seringa se:
0

-Aseringa preenchida sofrer quedas.
-Qualquer parte parece rachada ou quebrada.
-Ndo constara tampa da seringa

-O medicamento ja estiver expirado.

H o
~Coxa
-Abdomen, des
Area externa superior do brago AN Area externa superior do brago
Abdomen

Area extera superior da nidega

Coxa '

L Deixara pele secar.
Néo tocarmairea Im\p:A novamente antes de injetar

D émbol d

U 5

-Se o dispositivo de seguranga da agulha ndo tiver sido ativado ou foi apenas parcialmente ativado, descartar o produto (sem
colocara tampa da agulha).

-Apds remogdio da seringa, se parecer que ainda hi medicamento na seringa, isso significa que a dose completa no foi aplicada.
Ligar & tt

N. Examinar o local da njesdo. Se houver
injegdio. Fazer um curativo, se necessirio.

Naoesfregarolocal da

Etapa 4. Descarte de seringas usadas

-Maneras eringas o dolence dascrangas
cringa usada deve ser descartada de acordo com as exigéncias locais. Perguntar ao farmactutico como climinar o5

9.REACOES ADVERSAS
Resumo do Perfil de Seguranca de Neula

10)] e d
1/100 2 < 1/10)]. A dor dssea geralmente foi de intensidade leve a moderada, lemp\ymna  pide ser conlroada na raiorla dos
pacientes com analgésicos convencionais.

Reagdes do tipo hi idade, incluindo rash cutineo, urticaria, angioedema, dispneia, eritema, rubor e hipotensio,
im no tratamento inicial ou subsequente com Neulastim” (incomuns [> 1/1.000 a < 1/100]). Reagdes alérgicas graves,

Sindrome do la for tardio, foi
U000 2 < 17100) e pacekes com el auimetds 3 quimioaps sgidos st adinisgtd G.CSF (vide
“D abaixo).

“Adverténcias
e precaugdes”).

Reagdes adversas pulmonares incomuns, incluindo pneumonia infersticial, edema pulmonar, infiltrados pulmonares e fibrose
pulmons, foram relatadas. Raramente, alguns casos resularam em insuficiéncia respirtoria ou Sindrome da Angistia
).

Casos isolados de crises falciformes foram relatados em pacientes com trago falciforme ou doenga falciforme (incomuns em
: e

1 Segura a seinga preenchida pelo dispostivo de seguranga daagulha. Quando estier pronto, puxarcom cuidado a tampa da
agulha e retiila da seringa
~Ndo torcer ou dobrar a tampa da agulha

Nao injeta ‘machucada, injetar em &

estias

-Se vocé quiser usar o mesmo local de injeglo, verificar se ndo ¢ o mesmo local no local da injegdio que vocé usou parauma  Lista Tabulada de Reagdes Adversas de Neulastim'
injegio anterior.

.
Os dados da tabela abaixo descrevem reagdes adversas relatadas em estudos clinicos e informadas espontaneamente. Em cada
pode frequé

Naovoltar, artar Reagbes adversas
Neulastim”
Comum Incomum Raro
Classe de sistema Maito comum | ORI | 0 | @ V100000 | Muito raro
e brgios segundo a @ 1/10) 1/10) < 1100) <1LO00) | (< 1/10.000)
~ basede dados ocorre em mais o 19, ) | ocorreentre | ocorre em menos
de 10%dos | Gome,cnre Lo ocome At 10.01%¢€0.1% | de 0.01% dos
MedDRA 10% dos pacien- | 0,1% ¢ 1% dos | .
pacientes que ! dos pacientes | pacientes que
pacientes que
utilizam este queutilizam | utilizam este
uilizam este
> medicamento este medica- | medicamento
< medicamento
£ mento
“ Neoplasias Sindrome mic-
benignas, malignas lodisplasica’
Etapa 3.1 ¢ nio especificadas Leucemia mie-
I firme. (inel cistos e pélipos) loide aguda'
Anemia fal-
e com
Distiirbios do sistema (| s
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