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Para as pessoas
que fardao o uso
do comprimido

DESCOVY®

Supervisao:

Shinichi Oka

Diretor da Autarquia Centro Nacional de Medicina
e Saude Global Tratamento de AIDS /
Centro de Pesquisa e Desenvolvimento
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Uso durante a gravidez

Outros cuidados
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Acédo do DESCOVY

Efeitos colaterais




Apresentacao

Este livreto foi elaborado para as pessoas que fardo o uso do DESCOVY.
Leia antes de usa-lo, uma vez que estdo descritas as caracteristicas, modo de
usar, o que fazer quando esquecer de tomar a dose, efeitos colaterais,

observacdes ao usar entre outras informacoes.

Ouca atentamente a explicacdo do médico, enfermeiro e farmacéutico e siga as
suas orientacodes, pois o DESCOVY so6 pode ser usado mediante decisdo médica

adaptada as condi¢cdes do paciente.

Além disso, se tiver duvidas sobre o uso de DESCOVY, consulte o seu médico,

enfermeiro ou farmacéutico.

Este folheto € uma parte da versdo em portugués do “Patient Information of DESCOVY”, anexo do folheto norte
americano DESCOVY Full Prescribing Information. Recebemos a supervisdo do Diretor do Centro Clinico para
AIDS Doutor Shinichi Oka da Autarquia Centro Nacional de Medicina e Saude Global Tratamento de AIDS / Centro

de Pesquisa e Desenvolvimento, acerca do contetdo.
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Que tipo de medicamento S S
é 0 DESCOVY? S

E um medicamento que reduz a quantidade de virus presente no sangue*"
em pacientes infectados pelo HIV.

Quando suprime a atividade viral do HIV no sangue com o DESCOVY, a imunidade que estava baixa se
recupera e dificulta a desenvolver infec¢des oportunistas*?.

1) Quantidade de virus presente no sangue

A quantidade de virus presente no sangue é relatada como o numero de
virus em 1 ml de plasma sanguineo e serve como ponto de referéncia para ofag
o inicio do tratamento, e também é um indicador de avaliagdo da eficacia cand
do medicamento anti-HIV. O objetivo do tratamento é manter a
quantidade de virus abaixo do limite de detec¢do por um longo periodo.

*2) Infecgdes oportunistas

E uma infeccdo causada por microrganismos com baixa

patogenicidade que n&o costumam causar problemas em pessoas

saudaveis. Como exemplo existem a esofagite por candida, infec¢do

por virus do herpes, micobacteriose atipica (MAC), etc.
atipica

Caracteristicas do DESCOVY

O DESCOVY é uma combinacdo de dois farmacos, o emtricitabin e o tenofovir alafenamida, ambos
inibidores nucleosideos da transcriptase reversa. Possibilita tomar 2 tipos de medicamentos em 1
comprimido sé, uma vez ao dia, reduzindo o incObmodo de tomar dois comprimidos. Para o tratamento,
juntamente com o DESCOVY, geralmente utiliza-se em associacdo com outros medicamentos
antirretrovirais para o tratamento da infeccdo pelo HIV.

O DESCOVY nédo é um medicamento que cura totalmente a infeccdo por HIV ou AIDS com administracéo
em curto periodo de tempo. E um medicamento que com uso continuado suprime a atividade do HIV. E
necessario realizar um tratamento continuado, ficando atento as infec¢cdes oportunistas e outros sintomas.



Mecanismo de acdo do DESCOVY

O emtricitabina e tenofovir alafenamida fumarato contidos no DESCOVY, evitam a proliferagcéo

do HIV no organismo e suprimem a a¢do da enzima transcriptase reversa do HIV*®,

*3) Enzima transcriptase reversa do HIV

E uma das enzimas que atuam quando o HIV se multiplica no organismo,

e é uma enzima caracteristica contida no virus.
/ Inibidor da integrase

Absor¢do / Fusdo
Receptor CD4

Inibidor CCR5

Invaséo

Germinacédo /
Liberacao

Sintese de Protedlise /
proteina modificacdo

*

Inibidor ndo nucleosideo da
enzima transcriptase reversa

Célula CD4 Inibidor de protease

Inibidor nucleosideo da
enzima transcriptase reversa

@ Enzima transcriptase reversa HIV
* Protease HIV
‘Integrase HIV

Comprimido DESCOVY

® Emtricitabina
® Tenofovir alafenamida

Entre os medicamentos anti-HIV, além dos inibidores nucleosideos da transcriptase reversa, ha
ainda o inibidores ndo-nucleosidicos da transcriptase reversa, inibidores da protease, inibidores da
integrase e inibidores CCR5 que possuem mecanismo de ac¢do distinto. No tratamento para
infeccdo por HIV, normalmente alguns destes medicamentos sdo administrados em combinagcédo
com o DESCOVY.
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Como devo usar o DESCOVY?

Normalmente toma-se um comprimido de DESCOVY uma vez ao dia

O DESCOVY pode ser ingerido sem se preocupar com o horario de refeicdo.
O DESCOVY possui duas apresentacdes: LH e HT. A diferengca estd na quantidade de tenofovir
alafenamida (TAF). Estes sdo usados dependendo da combinagcdo de medicamentos anti-HIV ingeridos

junto com ele. Use o medicamente sempre de acordo com a prescricdo médica.

Este é o medicamento que vocé utilizara

MqD Comprimido combinado Mq[l Comprimido combinado
DESCOVY LT DESCOVY HT
Caso utilize junto com o Caso nao utilize junto com o
Ritonavir ou o Cobicistat Ritonavir ou o Cobicistat
O comprimido combinado DESCOVY LT O comprimido combinado DESCOVY HT
é cinza, e cada comprimido contém é azul, e cada comprimido contém
200 mg de Emtricitabina e 10 mg de 200 mg de Emtricitabina e 25 mg de

Tenofovir alafenamida. Tenofovir alafenamida.




E muito importante continuar tomando medicamentos sem esquecer todos os dias para manter
a atividade viral sob controle. Se ndo tomar o medicamento mesmo por um curto periodo, a
quantidade de virus no organismo pode aumentar, ou a eficadcia do medicamento podera
diminuir e os sintomas podem piorar. Por favor, siga rigorosamente as orientagdes do médico e

tome corretamente todos os dias.

Nunca interrompa o uso do medicamento a seu critério. Se houver algum problema, entre em
contato com o hospital imediatamente. Além disso, consulte o médico regularmente e fale

sobre sua condicéo fisica.
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Ha medicamentos que ndo podem ser consumidos com o DESCOVY ou requerem atencdo caso sejam

usados com ele. Se tomar este tipo de medicamento junto com o DESCOVY, poderad ocasionar efeitos
colaterais ou ha possibilidade de diminuir a eficacia do tratamento. Desta forma, deve-se consultar e falar
sempre com o médico e farmacéutico sobre quaisquer medicamentos que esteja tomando atualmente
(inclui medicamentos de prescricdo, medicamentos de venda livre, vitaminas, suplementos de ervas,

alimentos promotores de saude) para que seja tomada uma medida adequada.

® N&o deve tomar DESCOVY caso esteja tomando anti-HIV, %

antivirais entre outros medicamentos citados abaixo.

® Medicamentos que contém emtricitabine

- Truvada® - Emtriva® - Complera® - Stribild® - Genvoya® - Odefsey® - Biktarvy®
- Symtuza®

® Medicamentos que contém TDF

- Truvada® - Viread® - Complera® - Stribild® - Tenozet®

® Medicamentos que contém tenofovir alafenamida fumarato

- Genvoya® - Odefsey® - Biktarvy® - Symtuza®

® Medicamentos que contém lamivudine

- Epizocom® - Combivir® - Epivir® - Trumeq® - Zefix®

® Antivirais

- Telapevir (Telavic®)




Apresentacdo /

seguintes medicamentos (ou medicamento que contenha uma das

E necessario atencdo caso faca uso concomitante do DESCOVY com os
‘ substancias abaixo)

® Hipnédticos e sedativos, ansioliticos ® Antivirais

- Phenobarbital (Phenobal®, etc.) - Aciclovir (Zovirax®, etc.)
- Ganciclovir (Denosine®)
- Valaciclovir hydrochloride (Valtrex®, etc.)

Acdo do DESCOVY

® Antiepilépticos - Valganciclovir hydrochloride (Valixa®)

- Carbamazepine (Tegretol®, etc.)
- Fosphenytoin (Fostoin®)
- Phenytoin (Aleviatin®, etc.)

® Alimentos que contenham
erva-de-sdo-jodo (St. John’s wort)

Modo de usar

@ Medicamento contra organismos patogénicos

- Rifabutin (Mycobutin®)

® Medicamento anti-tuberculose

- Rifampicin (Rifadin®, etc.)

Relacione todos os medicamentos que vocé esta utilizando atualmente

*Incluindo medicamentos de prescricao, medicamentos de venda livre, vitaminas, suplemento de ervas
e alimentos promotores de salde
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Efeitos colaterais

Caso ndo souber se o medicamento que vocé utiliza esta
contido nesta lista, deve consultar o médico que
prescreveu ou o farmacéutico.

Além disso, ndo tome um novo medicamento sem

consultar o médico ou farmacéutico enquanto estiver
tomando o DESCOVY.

Uso durante a gravidez

Outros cuidados




Se esquecer de usar o DESCOVY?

0O mais importante é estudar uma maneira para ndo
se esquecer de tomar o medicamento.

Para a supressdo continua de HIV, o mais importante é ndo se
esquecer de tomar o medicamento. Estude uma maneira para
evitar o esquecimento, como fazer uma tabela com os horarios
dos medicamentos e criar rotina estabelecendo um horario para

tomar o remédio.

Caso se esqueca de usar o DESCOVY...

Quando se der conta do esquecimento, tome somente uma dose (somente um comprimido) de

DESCOVY logo que for possivel. Depois deverd tomar a dose seguinte a hora habitual.
Caso se dé conta do esquecimento préximo ao hordrio do uso seguinte, ndo deve tomar a dose

esquecida - deve-se saltar a dose esquecida e tomar somente uma dose e continuar com o esquema de
horéario programado.

O que jamais deve fazer quando se esquecer de tomar o DESCOV

Nao tome 2 doses (2 comprimidos) ou mais de

DESCOVY em uma Unica vez. | /
\ ’

. =,

E aconselhdvel consultar um médico ou um ==

farmacéutico com antecedéncia sobre procedimento

no caso de esquecer-se de tomar o DESCOVY.




Quais sao as observagoes
ao fazer uso do DESCOVY?

Quando estiver infectado pelo virus da hepatite B

Se tiver uma infecg¢do pelo virus da hepatite B (VHB) *# e tomar DESCOVY, se deixar de toma-lo,
os sintomas da hepatite poderdo retornar ou agravar de repente. Antes de iniciar a administracao
do DESCOVY, é necessario verificar se estd infectado pelo virus da hepatite B (VHB).

*4) Virus da hepatite tipo B (VHB)

E o virus causador da hepatite crénica do tipo B. O virus da hepatite do
tipo B prolifera continuamente dentro das células do figado, mas nao
mata diretamente as células. Por esta razdo, a atencdo é necessaria, pois
mesmo entre as pessoas saudaveis hd os portadores do virus infectados
pelo VHB. Estima-se que ha 1,5 milhdo de pessoas infectadas por este
virus no Japao.

Quando surgirem os sintomas de acidose latica

Durante o uso de DESCOVY e demais inbidores nucleosideos da enzima transcriptase reversa, ha
possibilidade de aumento no valor do acido latico no sangue e ocasionar uma situacdo denominada
acidose latica. A acidose latica € uma condicdo muito perigosa e pode ser fatal, portanto, se surgir

algum destes sintomas abaixo, entre em contato com um hospital imediatamente.

Fraqueza severa, fadiga Sensacédo de frio, formigamento

Dor muscular severa e dor nos pés e nas maos

Sensacdo de asfixia Tontura e vertigem

Nausea e vémito acompanhado
de dor abdominal

O batimento cardiaco se torna intenso,
irregular

Quando surgirem problemas no figado

(i

A pele e o branco dos olhos ficam A falta de apetite perdura por alguns dias
amarelados (ictericia)

Durante o uso de DESCOVY e demais inibidores nucleosideos
da enzima transcriptase reversa, pode ocorrer acumulacdo de
gordura no figado (figado gordo / esteatose hepédtica) e
aumento do tamanho do figado (hepatomegalia). Portanto, se
algum dos sintomas abaixo aparecer, entre em contato com
um hospital imediatamente.

Ter ansia de vomito

A cor da urina esta mais escura que o normal Ter dor no lado direito do estémago

A cor das fezes esta mais clara que o normal ou sensac¢do de pressdo com dor
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Quais sao os efeitos colaterais
do DESCOVY?

Apds o uso do DESCOVY, podem ocorrer os seguintes efeitos colaterais graves

Reincidéncia ou agravamento da hepatite B, acidose latica, esteatose
hepatica (figado gordo) e hepatomegalia conforme descritos na
pagina 10, “Quais sdo as observag¢des ao fazer o uso do DESCOVY?”.

Alteracdes corporais*®
Alteracdes devido ao aumento da imunidade*®
Problema nos rins*?

Problema nos ossos*®

*5) Alteragdes corporais

Durante o uso de medicamento anti-HIV, e ndo somente o DESCOVY, pode
ocorrer acumulo de gordura na regido peitoral e abdominal, ou na regido
cervical até a parte superior do dorso, e pode ocasionar perda de gordura
nas pernas, nos bracos e na face.

*6) Alteragdes devido ao aumento da imunidade

Depois de tomar medicamentos anti-HIV, o sistema imunoldgico
recupera-se rapidamente, o que pode sentir uma anormalidade fisica.

7 Problema nos rins

Entre os medicamentos anti-HIV, hd os que provocam danos ao rim. Nos
ensaios clinicos, em relagdo ao Truvada, que é seu medicamento de
comparagao, foi confirmado que o DESCOVY ocasionou uma alteragéo
menor nos valores dos testes que checam a fun¢ao dos rins. Mas como ha
possibilidade de provocar insuficiéncia renal ou disfungcdo renal, antes de
iniciar o uso do DESCOVY ou durante o seu uso, deve fazer exames de
sangue e de urina. etc. Se durante o uso do DESCOVY piorar a fungédo
renal, poderd ser necessario interromper o seu uso, por isso siga as
orientacdes do seu médico.

*8) Problema nos ossos

A infeccdo por HIV, ou a influéncia do DESCOVY ou outros medicamentos, 14
pode ocasionar alteragbes dsseas. Caso suspeite de danos aos 0ssos,
pode ser necessario a realizagdo do exame de densitometria dssea, etc.

)‘\



Antes de iniciar o uso do DESCOVY, relate ao seu médico, sem falta,
os problemas abaixo caso os tenha

@ Problema no figado ou que tenha tido doenga no figado no passado
(inclui hepatite do tipo B)

® Problema nos rins

® Problema nos ossos

© Outros, sobre doengas que teve no passado e
as doencas atuais

No uso do DESCOVY os efeitos
colaterais mais comuns sao

A
z
7
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-
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as hauseas, diarreia,
cefaleia, etc.

Dependendo dos efeitos colaterais, pode ser necessario suspender o uso do DESCOVY, mas
nunca o faca por conta prépria e nem modifique o modo de administracdo. Entre em contato

imediatamente com o hospital, caso sinta alguma anormalidade no corpo.

Apresentacdo /

Acdo do DESCOVY

Modo de usar
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Sobre o uso durante a gravidez

O uso ou ndo do DESCOVY durante a gravidez deve ser discutido suficientemente com o médico.

Para as pessoas que estdo gravidas ou desejam engravidar, ndo deixe de informar o fato ao médico antes

de iniciar o uso.

Evite amamentar porque o HIV pode passar da mae para o bebé.
Além disso, o emtricitabina, um dos componentes do DESCOVY,
pode ser excretado no leite materno, porém, ndo esta claro se o
tenofovir alafenamina fumarato é excretado no leite materno.
N&o se sabe sobre os efeitos de DESCOVY em bebés.

Consulte o médico sobre a alimentacdo do bebé.

Caso necessite de mais informacdes sobre a infecgao por HIV

Autarquia Centro Nacional de Medicina e Saude Global Tratamento de AIDS /
Centro de Pesquisa e Desenvolvimento
httpSZ//WWW.aCC.go_jp/ (Somente versao em japonés) (visto em 10 de setembro de 2021)

Autarquia Organizacao Nacional de Hospital,
Hospital Nacional de Osaka / Centro de
Desenvolvimento Médico Avancado de HIV / AIDS
https://osaka.hosp.go.jp/department/khac/center/

(Somente versao em japonés) (visto em 10 de setembro de 2021)

Rede de Informag¢éao para Prevencdo da AIDS
https://api-net.jfap.or.jo/
(Somente versao em japonés) (visto em 10 de setembro de 2021)




Quais sao os outros cuidados?

Tenha sempre em mente os seguintes cuidados

Durante o uso do DESCOVY passe por consultas periddicas. Ndo pare a utilizacdo do
DESCOVY, ou mude o modo de administragdo por conta propria sem a orientagdo do médico.
Nao dé DESCOVY para outras pessoas.

Estudos no exterior™ demonstram que, o tratamento eficaz pode prevenir* a transmissédo do
HIV ao parceiro sexual, suprimindo de forma continua a quantidade de RNA do HIV no sangue
para menos de 200 cépias / ml. Mas, ndo foi comprovado que o tratamento previna totalmente
a infeccao.

Seu parceiro pode ter uma doenga sexualmente transmissivel, como hepatite B, clamidia,
gonorreia ou sifilis, ou pode ter um tipo de HIV resistente a medicamentos. Para prevenir
infecgcdes como estas doengas sexualmente transmissiveis, faca sexo seguro com uso correto
do preservativo.

*Indetectdvel = Intransmissivel; 1=
1. Rodger A, et al.: JAMA 2016; 316(2): 171 2. Rodger AJ, et al.: Lancet 2019; 393: 2428
3. Bavinton BR, et al.:.Lancet HIV 2018; 5(8): €438 4. Diretrizes para o tratamento anti-HIV, marco de 2021

Como deve guardar o DESCOVY

Mantenha longe do alcance das criangas

Mantenha no seu frasco original

Armazene em locais sem umidade, a temperatura ambiente.

Evite armazenar em locais com extremos de temperatura,

alta ou baixa.

ApOds a retirada do DESCOVY para o uso, mantenha a tampa fechada.

N&o retire o dessecante (foto a direita) do frasco, ela deve

Dessecante

permanecer dentro do frasco.

Como abrir a tampa do frasco de DESC

Ha particularidade na forma de abrir a tampa do DESCOVY.

@ Ao mesmo tempo que aperta a parte superior
da tampa,

@ Gire-a para esquerda

Citacao: DESCOVY Full Prescribing Information (Issued: April 2016), Gilead Sciences, Lda.
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Contato

Gilead Sciences, Lda.

Gran Tokyo South Tower, 1-9-2, Marunouchi, Chiyoda-ku, Tokyo (CEP 100-6616)
https://www.gilead.co.jp/

(RIVNAILEBRRY
DVY21DSO133PA Elaborado em novembro de 2021



