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CDS29FEV24
JAYPIRCE®
% pirtobrutinibe

APRESENTACOES

JAYPIRCE ¢ apresentado na forma de comprimido revestido com 50 mg de pirtobrutinibe, em
embalagem contendo 30 comprimidos, ¢ na forma de comprimido revestido com 100 mg de
pirtobrutinibe, em embalagem contendo 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 50 mg ou 100 mg de pirtobrutinibe.

Excipientes: croscarmelose sodica, acetato e succinato de hipromelose, lactose monoidratada, estearato
de magnésio, celulose microcristalina, diéxido de silicio, hipromelose, didxido de titanio, triacetina e
azul de indigotina 132 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Linfoma de Células do Manto

JAYPIRCE em monoterapia ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de células
do manto (LCM) recidivante ou refratario que tenham sido previamente tratados com pelo menos duas
linhas de terapia sistémica, incluindo um inibidor de tirosina quinase de Bruton (BTK).

Leucemia Linfocitica Cronica/Linfoma Linfocitico de Pequenas Células

JAYPIRCE em monoterapia ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica
cronica/linfoma linfocitico de pequenas células (LLC/LLPC) que tenham sido previamente tratados com
um inibidor covalente de BTK.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

JAYPIRCE funciona bloqueando a BTK, uma proteina no corpo humano que ajuda essas células
cancerosas a crescer e sobreviver. Ao bloquear a BTK, JAYPIRCE ajuda a matar e pode reduzir o
numero de células cancerosas, o que pode retardar o agravamento do cancer.

Apoés a administragdo oral, JAYPIRCE ¢ absorvido pelo corpo humano em um tempo mediano de 2
horas.

Para o tratamento de LCM, o tempo mediano para a resposta foi de 1,8 meses.

Para o tratamento de LLC/LLPC, o tempo mediano para a resposta foi de 3 meses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilize JAYPIRCE caso seja alérgico a pirtobrutinibe ou a qualquer um dos componentes da formula
(ver se¢io COMPOSICAO).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Antes de iniciar o tratamento com JAYPIRCE, ou durante o tratamento com JAYPIRCE, informe seu

médico ou profissional de saude:
- Se vocé ja teve equimose (manchas vermelho-arroxeadas na pele), ou hemorragia (sangramento)
incomum ou esta utilizando algum medicamento ou suplemento que aumente o risco de sangramento;
- Se vocé ja teve problemas de ritmo cardiaco ou outros problemas cardiacos e/ou nos vasos
sanguineos, tais como pressdo sanguinea alta, historico de ataque cardiaco ou danos nas valvas do




coragdo, ou se vocé sentir algum dos seguintes sintomas: o seu batimento cardiaco & rapido e
irregular, vertigem, tonturas, falta de ar, desconforto no peito, pernas inchadas ou vocé desmaia;

- Se vocé tem hepatite B (infecgdo no figado);

- Se vocé fez recentemente alguma cirurgia, especialmente que possa afetar o modo de absorgao de
alimentos ou medicamentos no estdmago ou intestino;

- Se vocé estd planejando alguma cirurgia, seu médico pode solicitar que vocé interrompa o
tratamento com JAYPIRCE por um curto periodo de tempo;

- Se vocé tem problemas nos rins;

- Se vocé teve recentemente contagens baixas de globulos vermelhos, células de combate a infeccdo
ou plaquetas no sangue;

- Se vocé teve outros carcinomas no passado, incluindo cancer de pele (por exemplo, carcinoma
basocelular ou carcinoma espinocelular).

Caso alguma das situagdes acima se aplicar a voc€ ou vocé ndo tenha certeza, fale com seu médico ou
profissional de saude antes de tomar JAYPIRCE.

Infeccbes: infecgoes graves, incluindo eventos fatais, ocorreram em pacientes tratados com JAYPIRCE.
Informe ao seu médico se sentir sinais de uma infecg¢do (como febre, calafrios, fraqueza, confusdo, dores
no corpo, tosse, sintomas de resfriado ou gripe, cansago, falta de ar, dor ou sensagdo de queimagdo ao
urinar) ou se tiver risco aumentado de desenvolver uma infecgdo oportunista (sistema imunoldgico
enfraquecido). O seu médico pode modificar a sua dose ou receitar um tratamento para prevenir
infeccgao.

Hemorragia e sangramentos: eventos de sangramento, incluindo eventos fatais, ocorreram em
pacientes tratados com JAYPIRCE. Informe ao seu médico se vocé tiver algum sinal ou sintoma de
sangramento, incluindo: sangue nas fezes ou fezes escuras; urina rosa ou marrom; sangramento
inesperado ou sangramento grave que vocé nao consegue controlar; vomito com sangue ou que se parece
com graos de café; tosse com sangue ou coagulos sanguineos; tontura; fraqueza; confusdo; mudangas
na fala; e dor de cabeca que dure muito tempo. Informe ao seu médico se vocé tem ou ja teve hematomas
ou sangramentos incomuns, bem como se vocé fez alguma cirurgia recentemente ou esta planejando
fazer uma cirurgia. O seu médico ira monitora-lo quanto aos sinais e sintomas de sangramento durante
o tratamento e pode solicitar que vocé pare de tomar JAYPIRCE por um periodo curto (3 a 5 dias) antes
e apos a cirurgia.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado
a outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Citopenias (nivel baixo das células sanguineas no corpo): diminui¢do da contagem de células
sanguineas (globulos brancos, plaquetas e globulos vermelhos) sdo comuns durante o tratamento com
JAYPIRCE, mas também podem ser graves. Seu médico deve solicitar testes sanguineos para verificar
as suas contagens de células sanguineas e pode ajustar a sua dose.

Efeitos cardiacos (fibrilagfo atrial e palpitacdo): efeitos cardiacos foram reportados com JAYPIRCE,
especialmente se vocé ja possui doencas no coragdo, como problemas de ritmo, danos nas valvas do
coragdo ou pressdo sanguinea alta. A fungdo do seu coragdo vai ser analisada antes e durante o
tratamento com JAYPIRCE. Avise imediatamente o seu médico se vocé sentir batimento cardiaco rapido
ou irregular, tontura, falta de ar e desconforto no peito durante o tratamento com JAYPIRCE.

Segundas neoplasias primarias: segundas neoplasias primarias ocorreram em pacientes tratados com
JAYPIRCE, sendo os tipos mais frequentes os canceres de pele ndo melanoma. Informe ao seu médico
se desenvolver uma nova lesdo ou qualquer alteracdo na aparéncia de uma area da pele, pois corre o
risco de desenvolver cancer de pele. Use protegdo solar e faga exames de pele regulares.

Gravidez: JAYPIRCE pode causar danos ao feto quando administrado a mulheres gravidas. O uso de
JAYPIRCE néo é recomendado durante a gravidez e por mulheres com potencial de engravidar que ndo



estejam utilizando métodos contraceptivos. As mulheres férteis devem usar meios de contracepgao
eficazes durante o tratamento com JAYPIRCE e por pelo menos um més apds a descontinuagdo do
tratamento. Discuta com o seu médico os métodos eficazes para evitar a gravidez que melhor se adaptam
a voce.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentac¢ao: descontinuar a amamentagao durante o tratamento com JAYPIRCE e por uma semana
apos a ultima dose de JAYPIRCE. Informe o médico caso esteja gravida, planejando engravidar ou
amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: JAYPIRCE tem pouca ou
nenhuma influéncia na habilidade de dirigir e operar maquinas. No entanto, fadiga e tontura foram
relatadas em alguns pacientes tomando JAYPIRCE. Vocé deve ter cautela ao dirigir ou operar maquinas
se sentir algum destes sintomas durante o tratamento com JAYPIRCE.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Atencao: contém lactose abaixo de 0,25g por comprimido.

Atencdo: contém os corantes azul de indigotina 132 laca de aluminio e diéxido de titinio.

Interacdes medicamentosas

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos prescritos
e isentos de prescri¢ao, vitaminas e suplementos de ervas. Tomar JAYPIRCE com outros medicamentos
pode afetar a forma como JAYPIRCE funciona ou o funcionamento dos outros medicamentos, ¢ pode
causar efeitos colaterais. Informe o seu médico se estiver tomando outros medicamentos que aumentam
os riscos de sangramento, incluindo acido acetilsalicilico (AAS, Aspirina), anti-inflamatérios nao-
esteroidais como ibuprofeno e naproxeno, e suplementos como 6leo de peixe e vitamina E; rosuvastatina
que € uma estatina para tratar colesterol alto; digoxina que ¢ para problemas do coragdo; omeprazol que
¢ para tratar certas condi¢des em que ocorra muita producio de acido no estdmago; midazolam que ¢
para a indu¢@o do sono; ou os medicamentos repaglinida ou pioglitazona que sao usados para controlar
diabetes tipo 2.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Comprimido revestido de 50 mg: comprimido azul, triangular, gravado com “Lilly 50” de um lado e

“6902” do outro lado.

Comprimido revestido de 100 mg: comprimido azul, redondo, gravado com “Lilly 100” de um lado e
“7026” do outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Sempre tome JAYPIRCE de acordo com as recomendagdes de seu médico. Nao tome mais JAYPIRCE
além do que foi prescrito pelo seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Posologia
A dose recomendada de JAYPIRCE ¢ de 200 mg por via oral, uma vez ao dia, aproximadamente a

mesma hora todos os dias. Os comprimidos de JAYPIRCE devem ser ingeridos inteiros,
preferencialmente com dgua, com ou sem alimentos.

O tratamento deve ser continuado até progressao da doenca ou toxicidade inaceitavel.

Modificacoes de dose
Caso vocé tenha certas reagdes adversas, o seu médico pode diminuir ou interromper a sua dose
temporariamente ou permanentemente.

Siga a orientac¢ido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé vomitar ou esquecer de tomar uma dose de JAYPIRCE por mais de 12 horas, vocé deve tomar
a proxima dose no horario normal no dia seguinte. Nao tome uma dose em dobro (dois comprimidos ao
mesmo tempo) para compensar uma dose esquecida. Ndo esquega de avisar o seu médico sobre o
ocorrido.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas mais comuns que ocorreram em > 15% dos pacientes que receberam JAYPIRCE
foram fadiga (cansago), diarreia, anemia, erupcdo cutanea (vermelhiddo na pele), contusdo (sangramento
sob a pele), ndusea e tosse.

Dados provenientes de estudos clinicos conduzidos com JAYPIRCE em monoterapia de fase 1/2
(BRUIN) para o tratamento de malignidades de célula B e de fase 3 (BRUIN CL.1.-321) para o
tratamento de LLC/LLPC

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
neutropenia (nivel baixo de neutréfilo, um tipo de globulo branco, no sangue), anemia, trombocitopenia
(nivel baixo de plaqueta no sangue), diarreia, nausea, constipagdo, dor abdominal, fadiga (cansaco),
edema (inchaco), pirexia (febre), pneumonia, contusdo (sangramento sob a pele), artralgia (dor nas
juntas), cefaleia (dor de cabega), dispneia (falta de ar), tosse, erupgao cutinea (vermelhiddo na pele) e
dor musculoesquelética.

Especificamente para pacientes com LCM no estudo fase 1/2, as seguintes reagdes adversas também
foram muito comuns: equimose (manchas vermelho-arroxeadas na pele), neuropatia periférica
(formigamento ou dorméncia nas maos ou pés) e hemorragia (sangramento).

Especificamente para pacientes com LLC/LLPC no estudo fase 3, as seguintes reagdes adversas também
foram muito comuns: infecg¢@o do trato respiratorio superior e COVID-19.

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): linfocitose
(nivel alto de linfécitos, um tipo de globulo branco no sangue), infec¢do do trato urinario, hemataria
(sangue na urina), epistaxe (sangramento nasal), petéquia (pequenos pontos vermelhos na pele) e
hematoma (mancha roxa na pele).



Especificamente para pacientes com LCM no estudo fase 1/2, as seguintes reagdes adversas também
foram comuns: infec¢do do trato respiratdrio superior e tontura.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de JAYPIRCE do que deveria, procure seu médico imediatamente ou
va ao hospital, que ird monitora-lo para reagoes adversas e providenciar tratamento de suporte adequado.
Nao hé antidoto especifico para superdosagem de JAYPIRCE.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticdo / notificacio que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versdes | Apresentacoe
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | s relacionadas
Inclusdo Comprimidos
Inicial de Registro de revestidos
28/03/2024 | 0389140/24-4 | TeX0 4B 00100000 | 4781771222 | Medicamento | 27/11/2023 | Inelusdo inicial dotextode |y contendo 30
— publicacao Novo bula mg ou 100 mg
no Bulario de
RDC 60/12 pirtobrutinibe
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
Notificagdo de INDICADO? Comprimidos
Alteragdo de Inclusio de 2. COMO ESTE revestidos
21/03/2025 | 0386748/25-0 | X e BUR Y g1 0023 | 1346078/23-1 | Nova Indicagdo | 17/032025 | MEDICAMENTO yp | comtendo30
— publicacdo Terapéutica FUNCIONA? mg ou 100 mg
no Bulario 8. QUAIS OS MALES de
RDC 60/12 QUE ESTE pirtobrutinibe
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
Notificagdo de INDICADO? Comprimidos
Alteracao de Inclusdo de 2. COMO ESTE revestidos
21/03/2025 | 0386748/25-0 | "X e BUA 55000004 | 0553435/24-6 | Nova Indicaio | 17/03/2025 | MEPICAMENTO yp | contendo30
— publicacdo Terapéutica FUNCIONA? mg ou 100 mg
no Bulario 8. QUAIS OS MALES de
RDC 60/12 QUE ESTE pirtobrutinibe
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
Notiﬁcagiﬁo de Notiﬁcagﬁo de 4.0 QUE DEVO SABER Comprirpidos
Alteragéo de Alteragdo de revestidos
Texto de Bula Texto de Bula — ANTES DE USAR ESTE contendo 50
13/11/2025 | 1496668/25-1 . 13/11/2025 1496668/25-1 - 13/11/2025 MEDICAMENTO? VP
— publicacéo publicagdo no mg ou 100 mg
no Bulario Bulario RDC ]368,1(.:];) I\I\//II](E)D]?(F;XI(\)/I]IEJI\?? (1;? de
RDC 60/12 60/12 ) pirtobrutinibe
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