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RADICAVA® (edaravona) é indicado para inibicao da
progressao do disturbio funcional em pacientes com
Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA).4
\_ /
Posologia
\

A posologia recomendada de RADICAVA® (edaravona)

para adultos é de 2 ampolas por dia, administrados
conforme descritos a seguir:
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Q4 dias de infusao ¢ 14 dias de descanso 10 dias de infusao ¢ 14 dias de descanso/

Administracao

~

Diluir 2 ampolas (60mg) da solucdao de Radicava em
aproximadamente 100 mL de solucao salina e administrar
por via intravenosa durante 60 minutos.?
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Para mais informacdes sobre o produto ligue no SAC Daiichi Sankyo: 0800 055 6596




Analise global de estudos N

ELA: Esclerose Lateral Amiotrofica; IV: Via Intravenosa; EA: Evento Adverso; EAG: Evento Adverso Grave;

de mundo real Com Radlcava CVF: Capacidade Vital Forcada; ALSFRS-R: ALS Functional Rating Scale Revisada; TFGe-CisC: Taxa de
Filtracao Glomerular estimada com base na Cistatina C.
(edaravona)
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Efeito da terapia com edaravona em Resultados da edaravona
pacientes com ELA® em longo prazo em pacientes com ELA

Desenho: 22 pacientes com ELA foram tratados com Desenho: revisao de registro medico de 16 pacientes coreanos com ELA que
edaravona. Dos 16 pacientes que completaram seis receberam edaravona por 6 ciclos, entre 2015 e 2021 em um Unico centro de
ciclos de tratamento foi apresentada uma andlise tratamento.

restrospectiva.
Resultados: declinios médios na Escala de Avaliacao Funcional Revisada da ELA

Resultados: (ALSFRS-R) foram de -0.96 + 0.83 (0-24 semanas), -0.70 £ 0.76 (24-48 semanas),

-1.18 +£1.67 (48-72 semanas) e -0.81 0.60 (0-72 semanas). A média de declinio na
ALSFRS-R: o declinio médio apds o tratamento foi de capacidade vital forcada (CVF) foi de 17.4 + 24.1. As mudancas foram significativas
5,75 pontos. tanto na ALSFRS-R (p <0.001) quanto na CVF (p=0.048)

CVF: alteracdao média de -8,7%.
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Tratamento em longo prazo com edaravona em pacientes com ELAS Efeitos da edaravona em longo prazo de pacientes com ELA’

Desenho: anadlise retrospectiva de 45 pacientes, sendo 22 tratados com edaravona, em Uunico Desenho: analise retrospectiva de 27 pacientes tratados com edaravona e 30 ndo
centro. tratados com edaravona.

Resultados: Os pacientes foram tratados com edaravona por uma meédia de 26,6 meses Resultados: declinio nos escores funcionais da ELA foi significativamente reduzida
(variacdo de 2 a 64 meses), mostrando o efeito benéfico a longo prazo da edaravona na ELA em 6 meses a partir do inicio da edaravona na populacdao que inclui estagios precoces
por até 64 meses. e avancados da ELA.

Este € o primeiro estudo a demonstrar que o tratamento com edaravona em longo prazo nao As mudancas na concentracao sérica de creatinina, como possivel marcador da
€ apenas benéfico, mas também seguro. Consistente com esse achado, os eventos adversos gravidade da ELA, apresentaram melhora significativa aos 6 e 12 meses no grupo
do tratamento prolongado com edaravona foram menores e facilmente tolerados no tratado com edaravona

presente estudo.
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Radicava (edaravona). INDICAGOES: inibicdo da progressdo do distirbio funcional em pacientes com

esclerose lateral amiotréfica (ELA. GONTRAINDICAGOES: hipersensibilidade aos
componentes da formulagcao. cuiDADOS E ADVERTENCIAS: Os pacientes devem ser monito

rados cuidadosamente pois pode ocorrer reacao anafilatica. 0 medicamento contém bissulfito de sodio, que
pode causar reacao do tipo alergico. Gravidez: uso nao recomendado. Lactacao: a lactagcao durante o uso nao

deve ser permitida. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: o uso concomitante com

antibioticos como cefazolina sodica, cloridrato de cefotiam e piperacili
na sodica pode agravar o comprometimento renal. REAGOES ADVERSAS: erupcio
cutanea, eczema, glicosuria, contusao, disturbios da marcha, cefaleia, disturbios respiratorios, infeccao por
Tinea. POSOLOGIA: 60 mg de edaravona, administrados por infusao intravenosa durante 60 minutos. Ciclo
inicial: administracao diaria por 14 dias, sequido de periodo de 14 dias sem administracao. Ciclos
subsequentes: administracao diaria por 10 dias em periodo de 14 dias, seguido de periodo de 14 dias sem
administracdo. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. Reg MS.: 1.0454.0192. Registrado por: Daiichi Sankyo
Brasil Farmaceutica Ltda. Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800-055-6596. SE PERSISTIREM QS
SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. MB_01
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Lateral Amiotrofica. Brasilia, CONITEC, maio de 2023. 2. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Internet].
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