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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Daivonex®
calcipotriol

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica (50 mcg/g): embalagem contendo uma bisnaga com 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatolégica contém 50 mcg de calcipotriol.

Excipientes: edetato dissodico, fosfato de sddio dibasico di-hidratado, racealfatocoferol, petrolato liquido, éter estearilico
macrogol, propilenoglicol, &gua purificada, petrolato branco.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Daivonex® é indicado para o tratamento da psoriase vulgar.

2. RESULTADOSDEEFICACIA

A eficécia e a tolerancia de Daivonex® pomada 50 pg/g e de valerato de betametasona 0,1% pomada foram comparadas em
um estudo randomizado envolvendo 345 pacientes com psoriase vulgar, tratados duas vezes ao dia, por 6 semanas. A
reducdo média do PASI foi de 68,8% com o Daivonex® e 61,4% com a betametasona. Ao final do tratamento a pontuagio
para eritema, espessamento e escamagcéo foi significativamente menor com o Daivonex® do que com a betametasona e
82,1% dos pacientes consideraram que o lado tratado com Daivonex® melhorou muito ou que a psoriase desapareceu, em
relacdo a 69,3% no lado tratado com betametasona. Portanto, o Daivonex® pomada foi considerado superior ao valerato de
betametasona pomada na psoriase vulgar®.

Um estudo randomizado, duplo-cego, de 6 semanas, envolvendo 409 pacientes, também avaliou a eficacia de Daivonex®
pomada comparada a de valerato de betametasona 0,1% pomada quando aplicados duas vezes ao dia para o tratamento de
psoriase. A redugdo no PASI foi estatisticamente significante em todas as avaliagbes para ambos os tratamentos, mas néo
houve diferenca estatisticamente significante entre os dois tratamentos. Ao final de 6 semanas, a redugdo média do PASI foi
de 5,50 para o Daivonex® e 5,32 para a betametasona

A avaliacdo geral dos pacientes da melhora ao final do tratamento mostrou que uma porcentagem, estatisticamente
significativa, mais alta de pacientes tratados com Daivonex® (61,2%) apresentou uma melhora notavel do que os pacientes
tratados com betametasona (50,5%) Daivonex® pomada foi considerado tdo eficaz quanto a betametasona pomada em
relacdo ao PASI e superior na avaliacdo dos pacientes?.

A eficacia terapéutica e a seguranca de Daivonex® pomada foram avaliadas no longo prazo em um estudo multicéntrico
envolvendo 203 pacientes com psoriase cronica em placas. A gravidade da doenga teve uma melhora significativa ao final
do tratamento com o nimero de pacientes com psoriase moderada ou grave diminuindo de 92% no basal para 31% apos 6
semanas de tratamento e para 22% ao final do tratamento. Os eventos adversos mais comuns foram irritacdo corporal
(20,2%) e facial (4,9%), muito semelhante a incidéncia observada nos estudos de curto prazo. Concluiu-se que o Daivonex®
pode ser utilizado com eficacia no tratamento de longo prazo da psoriase crénica em placas, sem aumento na incidéncia de

eventos adversos®. 3
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Em seres humanos, o suprimento natural de vitamina D depende, principalmente, da exposi¢do aos raios ultravioleta do sol
para a conversdo do 7-dehidrocolesterol em vitamina D3 (colecalciferol) na pele. O Daivonex® é um analogo sintético da
vitamina D3.

Estudos clinicos realizados com a pomada radiomarcada apontam que cerca de 6% (+ 3%, DP) da dose aplicada de
Daivonex® sdo absorvidos sistemicamente, quando a pomada é aplicada topicamente para placas de psoriase ou 5% (*
2,6%, DP), quando aplicada na pele normal e, grande parte do principio ativo absorvido é convertida em metabdlitos
inativos no prazo de 24 horas da aplicagéo.

A vitamina D e seus metabdlitos sdo transportados no sangue, ligados a proteinas plasmaéticas especificas. A forma ativa da
vitamina, o 1,25 - dihidroxi vitamina D3 (calcitriol) é conhecida por ser metabolizada pelo figado e excretada na bile. O
metabolismo do calcipotriol ap6s a absorcdo sistémica € rapido e ocorre atraves de um caminho semelhante ao do horménio
natural. Os principais metabolitos s&o muito menos potentes que o composto de origem.

H& evidéncias de que o 1,25 - dihidroxi vitamina D3 (calcitriol) materno possa entrar na circulacéo fetal, mas néo se sabe se
¢ excretado no leite humano.

Propriedades farmacologicas
Dados de estudos in vitro sugerem que o Daivonex® induz diferenciagdo e supressdo da proliferaco de queratindcitos. Este
efeito é a base proposta para sua atividade no tratamento da psoriase.

Daivonex® é um potente inibidor da ativagdo dos linfécitos T humanos induzida pela interleucina-1 (I1L-1).

Propriedades farmacocinéticas

Estudos farmacocinéticos em animais mostraram uma meia-vida muito curta ap6s administracdo oral, com répido
metabolismo hepatico. Estudos in vitro com homogenatos de figado humano sugerem que a rota do metabolismo em
humanos é similar a encontrada em ratos, cobaias e coelhos. Os principais metabdlitos sdo farmacologicamente inativos. A
absorcéo transdérmica de Daivonex® corresponde a 1 a 5% da dose administrada.

4, CONTRAINDICACOES

Daivonex® é contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer dos componentes da férmula (veja
o item “Composi¢do™). Devido ao calcipotriol, Daivonex® também é contraindicado em pacientes com conhecidos
distarbios do metabolismo do célcio (veja item “5. Adverténcias e precaugdes”).

Devido a falta de dados, a pomada deve ser usada com precaucdo em pacientes com insuficiéncia renal grave ou distdrbios
hepaticos graves.

5. ADVERTENCIASEPRECAUCOES

e Efeitos no metabolismo do calcio:

Devido ao calcipotriol presente em Daivonex®, pode ocorrer hipercalcemia. O célcio sérico é normalizado quando o
tratamento é descontinuado. O risco de hipercalcemia é minimo quando a dose maxima semanal de Daivonex® pomada néo
¢ excedida (veja item “8. Posologia e modo de usar”).

e Reac0es adversas locais:

Daivonex® ndo deve ser aplicado na face.

O paciente deve ser instruido sobre o correto uso do produto para evitar o contato acidental do produto com o rosto e 0s
olhos. As médos devem ser lavadas ap06s cada aplicacao.



Daivonex® pomada deve ser utilizado com cuidado em regiGes com rugas pois o risco de desenvolver reagdes adversas
pode ser aumentado (veja item “9. Reagdes adversas™).

e Uso ndo avaliado:
Devido a auséncia de dados, Daivonex® pomada deve ser evitado em psoriase gutata, eritrodérmica e pustulosa.

o Reac0Oes adversas aos excipientes:

Daivonex® contém propilenoglicol, um excipiente que pode causar irritacdo cutanea.

Durante o tratamento com Daivonex® é aconselhavel limitar ou evitar a exposicéo excessiva a luz solar natural ou artificial.
O uso de calcipotriol tépico com radiacdo UV somente deve ser feito se 0 médico e o paciente considerarem que 0s
beneficios potenciais superam os riscos potenciais.

Gravidez e lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Gravidez:

A seguranca do uso de calcipotriol durante a gravidez ndo foi estabelecida. Calcipotriol ndo deve ser usado durante a
gravidez, a ndo ser que claramente necessario.

Lactacdo:

Néo ¢ sabido se calcipotriol é excretado no leite humano. Daivonex® deve ser prescrito com cautela a mulheres em lactagéo.
A paciente deve ser instruida a ndo usar a pomada nos seios durante a amamentacéo.

Uso em criangas
A eficécia e a seguranca de Daivonex® no tratamento de pacientes pediatricos ainda ndo esta estabelecida.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
Daivonex® apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas.

Até o momento, ndo ha informagGes de que Daivonex® possa causar doping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos de interacdo ndo foram realizados com Daivonex® pomada. N&o ha interacdo entre o Daivonex® e a luz solar ou
ultravioleta.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Nudmero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Daivonex® apresenta coloragao transltcida, branca a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIAE MODO DEUSAR

Daivonex® pomada, de uso tdpico, deve ser aplicada na area afetada, duas vezes ao dia, pela manhé e a noite. Nos casos de
terapia de manutencdo, a dose pode ser reduzida.



A dose semanal méaxima ndo deve exceder 100 g. Caso outro medicamento contendo calcipotriol seja utilizado
concomitantemente, a dose semanal méaxima de todos os medicamentos contendo este principio ativo, incluindo Daivonex®,
nado deve exceder 5 mg de calcipotriol.

Idosos:
A pomada deve ser utilizada como na populagéo adulta.

Método de administracéo:
O paciente deve ser instruido sobre o correto uso do produto para evitar o contato do produto com o rosto e os olhos. As
maéos devem ser lavadas apds cada aplicacdo. Nao é recomendado tomar banho imediatamente ap6s a aplicacéo.

9. REACOESADVERSAS

A incidéncia de reacdes adversas é pequena, tendo sido registrada irritacdo local transitoria. Ha relatos de ocorréncia de
dermatite facial ou perioral.

A frequéncia estimada de reagdes adversas é baseada em uma analise agrupada de dados de estudos clinicos e relato
espontaneo.

As reacGes adversas mais frequentes durante o tratamento sdo prurido, irritagdo cutnea e eritema.

Reac0es sistémicas (hipercalcemia e hipercalcidria) foram relatadas. O risco de desenvolver tais reagdes aumenta se a dose
total recomendada for excedida (veja item “5. Adverténcias e precaugdes”).

As reacOes adversas sdo listadas de acordo com o MedDRA e as reacOes adversas individuais sdo listadas comegando-se
pela reacdo de maior frequéncia de relatos. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas na
ordem de reducgéo da gravidade.

InfecgOes e infestacdes

Incomum (>1/1.000 a <1/100) | Foliculite
Desordens do sistema imune
Raro (>1/10.000 a <1/1.000) | Hipersensibilidade
Desordens do metabolismo e nutrigdo
Raro (>1/10.000 a <1/1.000) | Hipercalcemia
Desordens do sistema cutaneo e subcutaneo
Muito comum (>1/10) Irritacéo cuténea
Comum (>1/100 a <1/10) Psoriase agravada
Dermatite
Eritema

Exfoliacdo da pele

Sensacdo de queimagc&o na pele
Prurido

Erupc¢do cutanea (rash)*
Parestesias

Queratose
Incomum (>1/1.000 a <1/100) Pele ressecada
Raro (>1/10.000 a <1/1.000) Reacdo de fotossensibilidade
Edema cuténeo
Urticaria
Dermatite seborreica
Sem frequéncia estabelecida Angioedema
Desordens renais e urinarias
Raro (>1/10.000 a <1/1.000) Hipercalcidria
Desordens gerais e condi¢des no local de aplicacdo
Comum (>1/100 a <1/10) Dor no local de aplicacdo
Incomum (>1/1.000 a <1/100) Alteracdo na pigmentagdo no local de aplicacéo




*Vaérios tipos de erupcdo cutaneas foram relatadas, como erupcdo cutanea eritematosa, erupcdo cutdnea maculopapular,
erupcdo cutanea morbiliforme, erupcao cutanea papular e erupgéo cutanea pustular.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O uso de Daivonex® acima da dose recomendada pode causar elevagédo do calcio sérico, que regride com a descontinuacéo do
tratamento. Os sintomas de hipercalcemia incluem polidria, constipacdo, enfraquecimento muscular, confusdo e coma. Em
tais casos, 0 acompanhamento dos niveis séricos de calcio até o retorno para niveis normais é recomendado.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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