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ACONDROPLASIA | Formuldrio de acompanhamento

Data Idade Idade
da cronolégica O6ssea Altura VCA IMC Envergadura
consulta (anos) (anos) (cm) (cm/ano) (kg/m2) (cm)

AS: altura sentada. DNPM: desenvolvimento neuropsicomotor. IMC: indice de massa corporal. PC: perimetro cefalico. VGA: velocidade de crescimento anual.




Estagio de Tanner Complicacdes Observagoes Exames pertinentes
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AS: altura sentada. DNPM: desenvolvimento neuropsicomotor. IMC: indice de massa corporal. PC: perimetro cefalico. VGA: velocidade de crescimento anual.
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vosoritida

a hora é

aGO0ra

VOXZOGO ¢ a primeira e Unica terapia
aprovada para acondroplasia,
administrada com uma injecao didria
em criancas a partir de 2 anos de idade
e cujas epifises ndo estdo fechadas.'

O crescimento adicional 6sseo em pacientes tratados com VOXZOGO™
foi significativo em comparacdo com pacientes nao tratados.

Velocidade de Crescimento Anual Crescimento Acumulado

+9,08 cm

Aumento acumulado em comparag¢do com pacientes ndao
tratados em um estudo de Fase 2 em 60 meses (n=10; P=0,0002)"2

+1,57 cm/ano

Melhora na VCA vs placebo em pacientes com 5 a 15 anos
de idade em um estudo de Fase 3 em 1 ano (n=60; P<0,0001)"*

. Pacientes em tratamento com VOXZOGO™ demonstraram melhora de - Andlise post hoc comparativa e transversal de longo prazo da altura
+0,28 no escore Z de altura em relagcdo ao baseline em comparacdo média em pé em 60 meses em pacientes tratados com VOXZOGO™ em
com placebo (P<0,0001). comparagdo com controles de idade e sexo pareados ndo tratados e

. . . N o N ajustados quanto a diferencas basais na altura.!
- A idade dssea progrediu normalmente, e a DXA ndo exibiu altera¢des

significativas no contetido ou na densidade mineral dssea.? - Nao houve piora da desproporcionalidade ao longo de 60 meses.®

- Andlises de subgrupo demonstraram melhora consistente na VCA!'

As IRSs mais comuns relatadas em >10% dos pacientes que receberam VOXZOGO™ foram reacdo, eritema, edema e urticdria no local da inje¢do '

Referéncias: 1. Bula do produto. 2. Savarirayan R, Tofts L, Irving M, et al. Once-daily, subcutaneous vosoritide therapy in children with achondroplasia: a randomised, double-blind, phase 3, placebo-controlled, multicentre trial.
Lancet. 2020;396(10252):684-692. doi:10.1016/S0140-6736(20)31541-5. 3. Hoover-Fong J, Irving M, Bacino C, et al. Vosoritide for children with achondroplasia: a 60-month update from an ongoing phase 2 clinical trial. Poster
presented at: Annual Clinical Genetics Meeting of the American College of Medical Genetics and Genomics; April 13-16, 2021. VCA = Velocidade de crescimento anual; IRS = Reac¢éo no Local da Injecdo

VOXZOGO™ (vosoritida). APRESENTAGOES: Voxzogo 0,4 mg: embalagem com 10 frascos-ampola de pé liofilizado para solugéo injetével contendo 0,4 mg de vosoritida, 10 seringas preenchidas com 0,5 mL de diluente, 10
agulhas para transferéncia do diluente e 10 seringas para aplicacdo. Voxzogo 0,56 mg: embalagem com 10 frascos-ampola de pé liofilizado para solugéo injetavel contendo 0,56 mg de vosoritida, 10 seringas preenchidas
com 0,7 mL de diluente, 10 agulhas para transferéncia do diluente e 10 seringas para aplicacdo. Voxzogo 1,2 mg: embalagem com 10 frascos-ampola de pd liofilizado para solucdo injetdvel contendo 1,2 mg de vosoritida, 10
seringas preenchidas com 0,6 mL de diluente, 10 agulhas para transferéncia do diluente e 10 seringas para aplicacdo. Cada frasco-ampola e seringa preenchida com diluente deve ser apenas para uso unico. USO
SUBCUTANEO. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS. INDICAGOES: Voxzogo ¢ indicado para o tratamento da acondroplasm em pacientes a partir de 2 anos de idade e cujas epifises ndo estdo fechadas. O
diagndstico de acondroplasm deve ser confirmado por teste genético apropriado. CONTRAINDICACOES hlpersenswbllldade ao principio ativo ou qualquer excwplente da formulagdo. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: risco
de reducdo da pressé&o arterial e sintomas associados. Hidratar os pacientes por via oral no momento da injecdo. Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas: aconselhar o paciente a néo dirigir, andar de bicicleta
ou usar maquinas por pelo menos 60 minutos apds a injecéo. Gravidez (Categoria B) e Lactagéo: ndo ha dados ou os dados existentes sdo limitados em gestantes. Evitar Voxzogo durante a gravidez. Néo utilizar durante a
amamentacéo. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS: por ser proteina humana recombinante, interagdes medicamentosas mediadas pelo citocromo P450 ou por transportadores de farmacos em humanos sdo improvaveis.
POSOLOGIA E MODO DE USAR: Iniciar o tratamento em criancas o mais cedo possivel. O volume de vosoritida a ser administrado na dose recomendada € baseado no peso do paciente e na concentracdo de vosoritida.
Dose usual: 15 mcg/kg de peso corporal. Para informagdes detalhadas sobre a posologia, € recomendavel consultar a bula completa. Duragéo do tratamento: tratamento deve ser interrompido apds confirmacdo de que ndo
existe potencial de crescimento adicional, indicado por velocidade de crescimento <1,5 cm/ano e fechamento das epifises. Dose esquecida: se uma dose de Voxzogo for esquecida, podera ser administrada em até 12 horas.
Acima de 12 horas, a dose esquecida ndo deve ser administrada e os pacientes/cuidadores devem ser orientados a continuarem com a préxima dose programada no dia seguinte. Monitoramento de crescimento: pacientes
devem ser monitorados e avaliados regularmente a cada 3-6 meses para verificar o peso corporal, o crescimento e o desenvolvimento fisico. A dose deve ser ajustada de acordo com o peso corporal do paciente. Populagdo
pediatrica: seguranca e eficdcia em criangas com menos de 2 anos de idade ainda nao foram estabelecidas. Pacientes com comprometimento renal ou hepatico: seguranca e eficacia de vosoritida ndo foram avaliadas em
pacientes com comprometimento renal ou hepatico. Instru¢dées de uso: apenas para administracdo subcutanea. Administrar em até 3 horas apds a reconstituicdo. Antes da administragdo: treinar cuidadores sobre a
preparacao e injecdo subcutanea deste medicamento; treinar cuidadores e pacientes para reconhecer sinais e sintomas de diminuicdo da pressé&o arterial e informa-los sobre o que fazer em caso de diminui¢do sintomatica
da pressédo arterial. Instruir pacientes e cuidadores a alternar os locais das injecdes. Locais de injegdo recomendados: parte anterior média das coxas, parte inferior do abdémen (exceto 5 cm diretamente ao redor do umbigo),
parte superior das nadegas, parte de trds dos bracos. N&o utilizar a mesma drea de injecdo em dois dias consecutivos. N&o injetar em locais que estejam vermelhos, inchados ou sensiveis. Pacientes devem estar bem
hidratados no momento da injecdo. Recomendado que os pacientes comam um lanche leve e bebam um copo de liquido cerca de 30 minutos antes da injecdo, isso serve para reduzir sinais e sintomas de possiveis
diminuicbes da pressdo arterial que possam ocorrer. Se possivel, este medicamento deve ser injetado aproximadamente a mesma hora todos os dias. Populagdes especiais: ndao foram observadas diferencas na
farmacocinética de vosoritida com base em idade, sexo, raca ou etnia. Populagéo pediatrica: o perfil de seguranca em criancas de 2 a <5 anos € similar ao observado em criancas mais velhas. Seguranga e eficdcia ndo foram
estabelecidas em criancas abaixo de 2 anos de idade. Comprometimento renal ou hepético: com base no mecanismo de eliminagéo, ndo € esperado que o comprometimento renal ou hepatico altere a farmacocinética de
vosoritida. REAGOES ADVERSAS: Mais comuns: reacdes no local da injegéo, vémitos, diminuicdo da pressao arterial, elevacdo da fosfatase alcalina. Comuns: sincope, pré-sincope, tontura, ndusea, fadiga. Imunogenicidade:
anticorpos antifarmaco (AAF) foram detectados em pacientes tratados com vosoritida, porém com resultados negativos para anticorpos neutralizantes antivosoritida. Ndo houve correlacdo entre reagbes adversas de
hipersensibilidade ou no local da injecéo e positividade para AAF. Ndo houve associacdo entre positividade de AAF e alteracdo na velocidade de crescimento anual. ARMAZENAMENTO: armazenar sob refrigeragéo (2°C a
8°C). Nao congelar. Proteger da luz. Voxzogo pode ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por periodo Unico de até 90 dias. N&o retornar Voxzogo ao refrigerador apds armazenamento em temperatura
ambiente. Estabilidade quimica e fisica apds reconstituicdo da solucdo: 3 horas em temperatura ambiente. Atencdo: este medicamento é novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranca aceitdveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos através do VigiMed, disponivel no site da ANVISA. Em caso
de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SAC: 0800-722-0350. MS: 1.7333.0005. Bula aprovada pela ANVISA em 01/02/2023.

CONTRAINDICAGOES: hipersensibilidade ao principio ativo ou qualquer e><C|p|ente da formulagao. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: por ser proteina humana recombinante, interacées medicamentosas mediadas pelo
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