Dados gerais sobre pandemia e antivirais

Pandemia de Influenza

+ Alnfluenza, comumente chamada de gripe, € causada pelos virus
influenza A e B, ocorrendo naturalmente durante as estagdes de outono
e inverno. De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), 3 a
5 milhées de casos de influenza sazonal ocorrem todos os anos com
cerca de 250.000 a 500.000 de mortes causadas pela doenca.

o De acordo com a OMS, uma pandemia de influenza ocorre quando uma
nova cepa do virus influenza A aparece e contra o qual a populacao
humana nao possui imunidade, resultando na propagacéao da
enfermidade e em morte. Pandemias de Influenza ocorreram cerca de 3
vezes a cada século, quando uma nova cepa do virus influenza causou
mortes simultaneas no mundo todo.

Para mais informacdes sobre a gripe suina e o seu potencial pandémico, favor
acessar o site da OMS: www.who.int/csr/disease/swineflu/en/index.html

Para mais informacdes sobre a pandemia de gripe e seu impacto, favor
acessar o site da OMS:
www.who.int/csr/disease/influenza/pandemici10things/en/index.html

Pandemia de Influenza e antivirais

« A OMS, o CDC (Centro para o Controle e Prevencao de Doencgas) e o
ECDC (Centro Europeu para o Controle e Prevengéao de Doencas)
declararam que o Tamiflu (fosfato de oseltamivir) é eficaz contra este
novo virus da gripe suina A (H1N1).

e O CDC americano publicou orientagdo recomendando o uso de Tamiflu
(fosfato de oseltamivir) ou Relenza para o tratamento e a prevencao da
gripe suina.

o O tratamento antiviral com Tamiflu (fosfato de oseltamivir) (fosfato de
oseltamivir) ou Relenza (zanamivir) deve ser iniciado logo que possivel
desde o inicio dos sintomas. Em estudos da influenza sazonal, a
evidéncia de beneficio do tratamento € mais forte quando iniciado dentro
das primeiras 48 horas do aparecimento da doenca.

* As evidéncias disponiveis sobre a eficacia clinica do Tamiflu (fosfato de
oseltamivir) contra a gripe suina vém evoluindo e novos relatos médicos
sao esperados em breve.

* A Roche estd promovendo estudos adicionais para obter mais
informagdes referentes ao Tamiflu (fosfato de oseltamivir) e ao novo
virus da gripe suina. A Roche também mantém discussdes com a OMS
e outros grupos, sobre estudos clinicos que possam fornecer dados
clinicos adicionais a respeito do virus da gripe suina.

Para mais informagdes sobre a gripe suina e os antivirais, favor acessar o site
do CDC e ECDC:
www.cdc.gov/h1n1flu/recommendations.htm




www.ecdc.europa.eu/en/Health topics/Novel influenza virus/2009 Outbreak/T

hreat%20assessment.aspx

Acdes da Roche em resposta a alta demanda de Tamiflu (fosfato de

oseltamivir)

Até o momento, a Roche atendeu todos os pedidos governamentais
para pandemia, equivalentes a 220 milhées de kits de tratamento de
Tamiflu (fosfato de oseltamivir).

A Roche esta dinamizando a producgao de Tamiflu (fosfato de
oseltamivir) conforme 0 aumento na demanda para suprir com estoques
adicionais os paises necessitados. A Roche continua a trabalhar com a
OMS e com todos os governos para tornar o Tamiflu (fosfato de
oseltamivir) disponivel aos pacientes.

A cadeia de abastecimento para o desenvolvimento do Tamiflu (fosfato
de oseltamivir) inclui diversos sites e mais de 19 parceiros envolvidos
neste processo, em 10 locais internacionais diferentes.

Doacoes de Tamiflu (fosfato de oseltamivir) para rapida aplicacio

A Roche fez uma doacao de 5 milhdes de kits de tratamento a OMS
para ajudar as pessoas afetadas pela potencial pandemia:

Em 2004, a Roche doou 125.000 kits de Tamiflu (fosfato de oseltamivir)
para a OMS para uso na Asia pelos paises afetados pelo virus H5N1 da
gripe aviéria.

Em 2005, A Roche doou um estoque de resposta rapida equivalente a 3
milhdes de kits de Tamiflu (fosfato de oseltamivir) para a OMS, para
conter ou retardar a propagacao da pandemia em seu local de origem.
Em 2006, a Roche anunciou mais uma doacao de 2 milhdes de kits de
Tamiflu (fosfato de oseltamivir) para a OMS para a criagdo de um
estoque regional, para ser usado em caso de pandemia.

Resumo sobre o Tamiflu (fosfato de oseltamivir) (fosfato de oseltamivir)

Tamiflu (fosfato de oseltamivir) € um medicamento de prescricao
médica. Ele € um tratamento oral antiviral para a gripe (néo € uma
vacina!), e pertence a classe de medicamentos chamados de inibidores
da neuraminidase. Estes medicamentos impedem a propagacao do virus
da gripe dentro do organismo e sado projetados para serem clinicamente
eficazes contra os virus mais importantes da gripe.

A eficacia de Tamiflu (fosfato de oseltamivir) estd comprovada no
tratamento e na prevengao da gripe em adultos e criancas a partir de um
ano de idade.

As reacgbes adversas mais comumente relatada nos estudos clinicos do
Tamiflu (fosfato de oseltamivir) sdo nauseas e vomitos. A maioria desses
eventos ocorreram numa unica ocasido, tanto no primeiro como no
segundo dia do tratamento, e desapareceram espontaneamente em 1-2
dias.



Perguntas Frequentes
1. Quais séo os sintomas da gripe?

A gripe € uma infecg&o por virus que afeta principalmente o nariz, garganta,
vias aéreas e ocasionalmente os pulmdes. A infeccdo normalmente dura uma
semana e é caracterizada pelo subito aparecimento de febre alta, dores
musculares, dor de cabeca, fadiga extrema, tosse seca, dor de garganta e
rinite.

O virus é transmitido facilmente de pessoa a pessoa através de goticulas e
pequenas particulas produzidas pelos espirros e tosse da pessoa contaminada.
A gripe tende a se espalhar rapidamente em epidemias sazonais.

2. O que devo fazer se estiver com sintomas de gripe?

Se estiver com sintomas de gripe, que € caracterizada pelo subito
aparecimento de febre alta, dores musculares, dor de cabeca, fadiga extrema,
tosse seca, dor de garganta e rinite, vocé deve procurar ajuda médica,
recebendo o aconselhamento de um médico, logo que possivel.

3. O Tamiflu é eficiente contra a gripe suina?

A OMS, o CDC e o ECDC declararam que o Tamiflu é eficaz contra este novo
virus. O CDC americano publicou orientagdo recomendando o uso de Tamiflu
(fosfato de oseltamivir) ou Relenza (zanamivir) para o tratamento e a
prevencao da gripe A (H1N1).

4. Qual é a diferenga entre antivirais para a gripe e a vacina contra a gripe?

A vacina contra gripe € dada para impedir que a pessoa desenvolva a gripe se
entrar em contato com o virus. As vacinas acionam uma resposta imunolégica
do organismo para que ele possa combater a infeccdo. Cada vacina é
desenvolvida para oferecer protegéo contra tipos especificos de gripe. No
momento ndo existe vacina disponivel para este novo virus da gripe suina.

Os antivirais impedem que o virus da gripe se espalhe no organismo. Eles
podem ser usados por pessoas que foram infectadas pelo virus da gripe ou
usado para prevenir a infeccao, quando administrado antes ou imediatamente
apds a exposicao ao virus.

5. Onde eu posso obter Tamiflu (fosfato de oseltamivir) para mim e para
minha familia?

No Brasil, a Roche esclarece que por tratar-se de uma situacédo de emergéncia
de saude publica de proporcéo internacional, todo o estoque atual do
medicamento sera direcionado ao Ministério da Saude.

O Ministério da Saude € o responsavel pelo gerenciamento, controle e
administragdo da medicagédo para a influenza suina. Esse medicamento



necessita de receita médica e s6 deve ser tomado com orientagao do
especialista.

Aos pacientes com sintomas da doencga ou fatores de risco, recomenda-se que
procurem um dos hospitais descritos acima.

A Roche continuara trabalhando em parceria com o Ministério da Saude e
mantera a classe médica e a populacao informadas.

6. Existe qualquer possibilidade de ocorrer a toleréancia desta nova cepa
ao Tamiflu?

A OMS, o CDC e o ECDC declararam que o Tamiflu é eficaz contra este novo
virus A (H1N1). A freqiiéncia de resisténcia induzida a droga durante o
tratamento com Tamiflu em estudos controlados foi baixa. Nenhuma resisténcia
foi observada em estudos de profilaxia com Tamiflu até o momento. A Roche
esta em contato com os grupos de vigilancia estabelecidos no mundo todo para
analisar a situagao.



