ESCLARECIMENTO

Em relagdo a nota intitulada “Medicamento livre no Brasil é proibido nos EUA”, publicada no
website www.claudiohumberto.com.br, a AstraZeneca esclarece que Zoladex® (acetato de
gosserrelina) foi devidamente aprovado no Brasil pela Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria) para a indicagdo de mioma uterino e endometriose, nas doses de
3,6mg e 10,8mg, em 20 de dezembro de 2000. Ambas as indica¢des foram baseadas em
resultados de estudos clinicos e s&o legais no Pais.

Guias de tratamentos nacionais e internacionais prevéem a administragdo de agonistas do
horménio liberador do horménio luteinizante (GnRH), classe de medicamentos da qual
Zoladex faz parte, para tratar miomas.

Zoladex® 10,8mg esta aprovado para mioma uterino e endometriose nos seguintes paises:
Argentina, Bélgica, Botsuana, Brasil, Colémbia, Finlandia, Georgia, Irlanda, Italia,
Luxemburgo, México, Nova Zelandia, Russia, Cingapura, Africa do Sul, Suica e Ucrania (17
aprovagdes no total). Em relacdo as diferentes doses aprovadas pelo FDA, agéncia
regulatéria americana, vale lembrar que a autoridade regulatéria de cada pais estabelece
critérios especificos para o registro de medicamentos. Portanto, € normal que haja
diferentes avaliagdes sobre um medicamento conforme o pais em questao.

Como em qualquer medicamento, a relacao risco-beneficio deve ser avaliada pelo médico
no momento da prescri¢cao, tendo sempre em vista o que € melhor para cada paciente.

O efeito esperado do tratamento com Zoladex® é a supressdo da menstruagdo. Raramente,
algumas mulheres n&o retornam a menstruar apés o término da terapia (vide bula do
produto). Especificamente no caso do uso da apresentagao 10,8mg, cujo efeito € duradouro,
a menstruacao retorna em torno de 7 meses apos a aplicagao. Mulheres na peri-menopausa
podem entrar em menopausa naturalmente, durante o tratamento.

Informamos, ainda, que a venda de Zoladex no Brasil é restrita aos hospitais e secretarias
de saude, e somente sob prescricio médica. O medicamento ndo € comercializado em
farmacias.

Sobre Zoladex

Zoladex (acetato de gosserrelina) € um analogo agonista sintético do GnRH, indicado para o
tratamento de cancer de prostata, cAncer de mama, mioma e endometriose. Administrado
por via subcuténea, o medicamento é liberado lentamente ao longo de um periodo (quatro
semanas para a dose de 3,6mg, e doze semanas para a dose de 10,8mg).

Zoladex reduz a concentragdo de horménios sexuais durante o tratamento, o que leva a
reducdo do tamanho dos miomas e de sua vascularizagdo. O medicamento também
proporciona suspensao da menstruacdo no periodo do tratamento, benéfico para mulheres
com menorragia (aumento do sangramento menstrual), especialmente se estiverem
anémicas. (Benagiano et al 1996).

Para conhecimento, a aprovacdo em mioma uterino foi cientificamente embasada nos
seguintes estudos clinicos:
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Estudos mais recentes embasam a indicagao de Zoladex em mioma uterino:

e Bozzini N, Messina ML, Borsari R, Hilario SG, Pinotti JA. Comparative study of different
dosages of goserelin in size reduction of myomatous uteri. J Am Assoc Gynecol Laparosc.
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