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+INFORMACOES IMPORTANTES

O VIl Congresso Internacional de Cuidados Intensivos decorrera em
formato virtual, através de plataforma online, nos dias 27 e 28 de

fevereiro de 2021.

Existirdo 3 salas em funcionamento simultaneo em ambos os dias.

O evento conta ainda com uma mensagem do Exmo. Presidente
da Republica, o Professor Marcelo Rebelo de Sousa.

» COMISSAO CIENTIFICA
»  SCI - CHUP

*« ORGANIZACAO

»  Presidente do Congresso:
Anibal Marinho

»  Vice Presidente do Congresso:
José Anténio Pinho

»  Diretor de Departamento:
Anténio Marques

»  Responsaveis de Unidade
no Periodo COVID:
- Unidade Central:
Anibal Marinho
- Unidade Cirurgica:
Miguel Tavares
- Unidade Médica:
Pedro Vita
- UCIP:
Irene Aragdo
- UCIN:
Elizabete Neutel
- UGAR:
Graziela Carvalheiras

AGRADECIMENTO:

* PALESTRANTES INTERNACIONAIS
* Jonel Trebicka (Alemanha)

* Esmael Tomas (Angola)

* Elisabeth De Waele (Bélgica)

* Dan Waitzberg (Brasil)

¢ llka Boin (Brasil)

¢ Karina de Oliveira Azzolin (Brasil)

* Maria Lourdes Teixeira Silva (Brasil)
* Renata Pietro(Brasil)

¢ Laurent Brochard (Canada)

* Gemma Seller Pérez (Espanha)

* Jose Angel Sanchez-lzquierdo (Espanha)
* Manuel Herrera Gutiérrez (Espanha)
e Marina Berenguer (Espanha)

¢ Michel Slama (Franca)

* Helene Blanchard (Holanda)

¢ Pierre Singer (Israel)

¢ Alessandro Laviano (ltalia)

e Carlo Olivieri (Italia)

* Chiara Robba (Italia)

* Emanuele Cereda (ltalia)

¢ Lara Pisani (Italia)

* Mauro Bernardi (Italia)

¢ Arun Gupta (Reino Unido)

* Basil Mata (Reino Unido)

* Mark Weeden (Reino Unido)

O presente Congresso surge como uma homenagem a todos os profissionais

de saude que exerceram funcdes no Servico de Cuidados Intensivos do CHUP.

Em nome da Direcao, muito obrigado por toda a vossa colaboragao!




* PALESTRANTES NACIONAIS

¢ Aldiro Magano * Francisco Esteves e Miguel Araujo Abreu
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¢ Ana Pessoa e Jandira Carneiro e Patricia Viana

¢ Ana Rafael * Joana Gomes * Paulo Maia

* Ana Rego ¢ Joana Ramalho ¢ Paulo Martins

¢ Ana Vigario e Joana Tavares * Pedro Pimenta

¢ André Lino ¢ Jodo Louro * Pedro Vita

¢ André Santos Silva * Jodo Pedro Pinho * Raquel Monte

¢ Anibal Marinho * José Aguiar ¢ Ricardo Marinho
¢ Anténio Martins e José Antdnio Pinho ¢ Richard Staats

¢ Anténio Sarmento e José Artur Paiva ¢ Ridhi Ranchor

* Aramid Gomes ¢ José Miguel Maia ¢ Rita Pinto Medeiros
¢ Arlindo Guimas « Julio Oliveira * Rita Rego

¢ Armindo Ramos e Laura Gong¢alves ¢ Roberto Roncon
* Bebiana Conde e Ligia Pires ¢ Rui Araujo

¢ Bruno Silva e Liliana Sousa * Rui Pereira

* Bruno Vale ¢ Luis Queiroz de Faria * Rui Ribeiro

¢ Carla Nogueira e Luisa Rodrigues ¢ Rui Santos

e Catarina Costa ¢ Madalena Alves * Salomé Marques
e César Vidal * Mafalda Quelhas ¢ Sandra Morais

¢ Constan¢a Penedos * Manuel Campos ¢ Sara Mosca

¢ Cristina Lameirao ¢ Manuel Santos Rosa ¢ Sérgio Alves

e Cristina Torrao * Manuel Varela * Sofia Monteiro

* Diana Mano * Manuela Bertao * Sofia Rosinhas

* Diogo Melo Pinto e Maria Bourbon Rudo ¢ Sénia André

¢ Duarte André Ferreira ¢ Maria Jodo Pinto * Teresa Cruz

* Elga Freire e Maria José Guimaraes * Tiago Alfaro

¢ Estevao Lafuente * Maria Trepa ¢ Tomas Abrantes
* Fernando Alves * Mariana Brandao da Fonseca

* Fernando Miranda
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*+08h0O0 - 08h15: Cerimodnia Abertura

- Presidente do Conselho de Administracdo do CHUP - Paulo Barbosa
- Diretor DACIE - Antdnio Marques

- Presidente do Congresso - Anibal Marinho

- Secretdrio de Estado Adjunto e da Saude - Anténio Sales

*Conferéncias / Tutoriais

*08h15 - 09h25: Sedacdo em Ambiente de Cuidados Intensivos - Pandora’s Box?
- Raquel Monte, Manuel Campos

*09h35 - 11h00: Impact of COVID-19 in liver transplantation

- Impact in Spain - Marina Berenguer

- Impact in Brasil - Ilka Boin

*11h00: Mensagem do Exmo. Sr. Presidente da Republica, Prof. Marcelo Rebelo de Sousa
*11h05 - 11h55: Técnicas dialiticas continuas: conceitos bdasicos - Estevdo Lafuente
*12h05 - 12h50: Via Aérea Dificil - José Aguiar

*13h00 - 13h25: Técnicas dialiticas com citrato: como proceder?
- Armindo Ramos

*13h25 - 13h50: How to reach 100% feeding efficiency in the ICU using smart+
platform - Pierre Singer

*14h55: Mensagem do Exmo. Sr. Presidente da Republica, Prof. Marcelo Rebelo de Sousa
*15h00 - 15h40: SARS-CoV-2: last call - Manuel Santos Rosa
*15h50 - 16h10: ECMO no doente SARS-CoV-2 - Roberto Roncon

*16h20 - 17h35: VNI no doente SARS-CoV-2 - Selecdao de doente e equipamento
- Sonia André e Ana Rego

*17h45 - 18h45: Monitorizacdo hemodinamica: conceitos basicos - Miguel Tavares



*08h00 - 08h55: Hot-Topics Anestesiologia

1. Respiratory physiology of COVID-19 induced respiratory filure compares to
ARDS of other etiologies - Luisa Rodrigues

2. Higher intensity tromboprophylaxis regimes and pulmonary embolism in
critically ill coronavirus disease 2019 patients - Laura Goncalves

3. Timing of intubation and mortality among critically ill coronavirus disease 2019
patients: a single-center cohort study - Constanca Penedos

4. Prone positioning in moderate to severe acute respiratory distress syndrome
due to COVID-19: a cohort study and analysis of physiology - Patricia Viana

*09h05 - 10h20: Simpdsio Fresenius - Nutri¢cdo clinica, uma aliada na
recuperacao do doente critico.

Da fase critica a reabilitacdo: desafios e oportunidades - Anibal Marinho

Nutricdo parentérica: uma opc¢édo terapéutica - Regina Lourenco

Nutricdo entérica: da estabilizacdo a recuperacao - Célia Lopes

Discusséao clinica

*10h30 - 11h00: Hot-Topics SARS-CoV-2 12 parte
1. Diferentes formas de diagnostico do SARS-CoV-2 - Hugo Cruz
*11h00: Mensagem do Exmo. Sr. Presidente da Republica, Prof. Marcelo Rebelo de Sousa

*11h05 - 12h30: Hot-Topics SARS-CoV-2 22 parte
1. Epidemiologia do SARS-CoV-2 - André Santos Silva
2. Prevencao de Infecdo por SARS-CoV-2 no hospital - Julio Oliveira

3. Infecdo nosocomial nos doentes criticos SARS-COV-2 - Antdénio Sarmento
e Antonio Martins

4. Manifestacdes clinicas de infecdo a SARS-CoV-2 - Bruno Vale

*12h40 - 14h05: Pandemia COVID 19 no CHUP

1. Microbioma do SARS-CoV-2 - André Santos Silva

2. Caracterizacao dos doentes internados - Tomas Abrantes da Fonseca
3. Imunidade e SARS-CoV-2, incluido vacinacdo - Miguel Araujo Abreu
4. Humanizac¢ao dos cuidados em tempos de COVID - Teresa Cruz



Dia 27

*14h55: Mensagem do Exmo. Sr. Presidente da Republica, Prof. Marcelo Rebelo de Sousa

*15h00 - 16h10: Simpdsio Nutricia - Managing nutrition support for Covid-19
patients post ICU and recovery - Marta Costa

Current experience and best practices.
- Insights from Italy - Emanuele Cereda

- Insights from Portugal: multidisciplinary approach - Ana Sofia Pessoa,
Jo&o Pedro Pinho

Nutricover program
- Nutricia research in Covid-19 patients - Helene Blanchard

*16h20 - 17h30: Disfungdes major associadas a COVID-19 - para além
do envolvimento pulmonar

1. Envolvimento cardiaco - Maria Trepa

2. Envolvimento renal - Ana Novo

3. Envolvimento neuroldgico e sequelas - Ana Vigario

*17h40 - 18h55: Evidéncia em tempos de pandemia
1. Como fazer ciéncia em tempos de pandemia - Mariana Brandao
2. “Velhos” farmacos, novas utilizacdes - estratégias na COVID-19 - Pedro Vita

3. Estratégias de imunizacdo e porque as vacinas nao sao todas
iguais - Arlindo Guimas



*08h00 - 08h40: Hot-Topics Cirurgia Geral

1. ESPEN expert statements and practical guidance for nutritional
management of individuals with SARS-CoV-2 infection - Guida Pires

2. Surgical Tracheostomy outcomes in COVID-19 positive patients - Luis
Queiroz de Faria

3. Association of prior metabolic and bariatric surgery with severity
of coronavirus disease 2019 - COVID 19 in patients with obesity - Diogo
Melo Pinto

*08h50 - 10h45: Hot-Topics Enfermagem |

1. Adaptacdo dos cuidados de enfermagem ao doente Critico Covid-Prone
Position - Hugo Sousa

2. A seguranca do Profissional- Alguém se preocupou? - Jandira Carneiro

3. Gestao de Recursos Humanos e objetivos a cumprir- Quais as barreiras
- José Antoénio Pinho

4. A vacina- A estrela de Belém - André Silva

*10h45 - 11h00: Conferéncias 12 parte
The role of hight-flow oxygen therapy in hypoxemic and hypercapnic
respiratory failure - Lara Pisani
*11h00: Mensagem do Exmo. Sr. Presidente da Republica, Prof. Marcelo Rebelo de Sousa

*11h05 - 11h20: Conferéncias 22 parte

Miopatia pds-COVID: Sera apenas miopatia do doente critico? - Ricardo Marinho

+11h20 - 12h30: SIMPOSIO NESTLE - A suplementa¢do no doente com
Covid-19.

Nos cuidados intensivos - Jodo Afonso

Na enfermaria - Ricardo Marinho

Intervencédo nutricional no doente Covid-19: abordagem da UCI a transicdo

para o domicilio - Liliana Sousa

Solugdes nutricionais Nestlé Health Science - Manuela Quelhas

*12h40 - 12h55: Conferéncia

Sindrome inflamatdrio multissistémico na crianca associado ao SARS-COV-2
(PIMS-TS/MIS-C) - Sara Mosca



*14h0S5 - 14h55: Cuidados Paliativos no doente COVID-19

1. O que a pandemia mudou na pratica clinica dos Cuidados Paliativos - Manuela
Bertao

2. Os Cuidados Paliativos serdo necessarios no Servico de Urgéncia? - Elga Freire

3. Cuidados Paliativos numa UCI dedicada a doentes COVID-19 - Joana Ramalho

*14h55:Mensagem do Exmo. Sr. Presidente da Republica, Prof. Marcelo Rebelo de Sousa

*15h00 - 16h00: Qualidade em Medicina Intensiva
1. Indicadores de qualidade em medicina intensiva - Paulo Maia

2. Uso de um indicador como ferramenta para melhoria de qualidade
- Diana Mano

3. Humanizacdo numa UCI - Sofia Rosinhas

*16h10 - 17h45: Hot-Topics Enfermagem II

1. Feridas. A outra face do Covid - Nuno Correia

2. Insuficiéncia Cardiaca- Antes e apos o Covid - Fernando Alves

3. O ecmo como recurso - a minha experiéncia - Fernando Miranda

4. O recurso ao Oxigénio de Alto fluxo salvou muitas vidas - Aramid Gomes

*17h55 - 18h55: Hot-Topics Especialidades
1. Tocillizumab in patients hospitalized with COVID-19 pneumonia - Sérgio Alves
2. Baricitinib plus Remdesivir for hospitalized adults with COVID-19
- Salomé Marques
3. The impact of the COVID-19 pandemic on cancer care - Ridhi Ranchor
4. High-flow nasal oxygen in coronavirus disease 2019 patients with acute
hypoxemic respiratory failure: a multicenter retrospective study - Bruno Silva
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Dia 28

*08h00 - 08h50: Jovens Intensivistas em Formac¢ao | - Perspectivas

1. Impacto na Formacao em Medicina Intensiva - Cristina Torréao

2. Sala de emergéncia em tempos de COVID-19: uma nova realidade - Patricia Campos
3. Invasive mechanical ventilation in COVID-19: friend or foe? - César Vidal

*09h00 - 10h40: Conferéncias

1. SLED: conceitos basicos - Joana Tavares

2. Plasmaferese em Cuidados Intensivos - Ana Castro

3. Covid-19: Optimizing nutritional care in the ICU - Elisabeth de Waele

+10h40 - 13h00: Simpdsio Baxter - Estratégias de optimizacao da terapia
nutricional em cuidados intensivos

1. Implementacdo da calorimetria indirecta no SCl do CHUP: da teoria
a pratica - Anibal Marinho

2. Vantagem da UCI e utilizacdo de NP com maior aporte protéico na nutricdo
do doente critico: a experiéncia no SMI do CHUA-Faro - Silvia Castro

3. Implementacao da intervencao nutricional na UCI do HDES: a equipa
multidisciplinar - Rita Carvalho

4. Perspectivar o futuro préximo dos Cuidados Intensivos em Portugal: round
table - Gléria Campello, Isabel Miranda, Paulo Martins

*14h00 - 16h15: Hot-Topics Neurocriticos

1. Brain Function Monitoring - Basil Matta

2. Brain Ultraosnography in Traumatic Brain injury - Chiara Robba

3. Recent Developments in Traumatic Brain injury management - Arun Gupta

4. Neurological Complications on ECMO - Mark Weeden

*16h25 - 18h30: Controvérsias no tratamento da infecgdo SARS- Cov2
1. ARDS, o que difere na SARS-Cov2 - Alvaro Moreira da Silva

2. Invasive ventilation “PEEP and Recruitment Maneuvers should be used?”
- Laurent Brochard

3. Monitorizacao no Doente com ARDS: exemplo da medicina de precisdo - Igor Milet

4. Traqueostomia, desmame ventilatorio e descanulacdo no doente COVID 19
- Carla Nogueira



*08h00 - 08h50: Hot-Topics Medicina Interna

1. Cistatina C: um melhor indicador da taxa de filtracdo glomerular em doentes
criticos com COVID-19? - Duarte André Ferreira

2. Impact of high dose prophylactic anticoagulation in critically ill patients
with COVID-19 pneumonia - Catarina Costa

3. Epidemiology of invasive pulmonary aspergillosis among intubated
patients with COVID-19: a prospective study - Rita Rego

4. 6-month consequences of COVID-19 in patients discharged from hospital:
a cohort study - Rui Ribeiro

*09h0O0 - 11h30: O pés COVID

1. D. tromboembdlica associada a infecdo SARS-COV2 - como abordar
- Ana Mineiro

2. Doenca Intersticial pds COVID - Tiago Alfaro
3. Follow-up do doente pés COVID - Maria José Guimarédes
4. Reabilitacdo respiratoria pos infecdo grave por SARSCov2 - Rui Santos

*11h40 - 12h40: Conferéncias

1. The role of Clinical Nutrition in Cancer Patients: pandemic lessons

- Alessandro Laviano

2. Falta de sensibilidade do eco cardiaco na avaliacdo da congestdo pulmonar -
Michel Slama



*13h40 - 15h00: Tutoriais

1. Desafio de criar uma Unidade de Cuidados Intensivos em tempo
de pandemia - Elizabete Neutel

2. Organizac¢ao de recursos de UCI em contexto de pandemia - Rui Araujo

*15h10 - 16h15: Hot-Topics em UCI

1. Epidemiologia dos doentes internados no SCI | de O1 de Setembro 2020
a 15 de Janeiro 2021 - Rita Pinto Medeiros

2. Antibioterapia das infeccdes por enterobacteriaceas, pseudomonas,
Carbapenemes e alternativas - Madalena Alves

3. Pneumonia na UCIl: HAP, vHAP e VAP - José Artur Paiva

*16h25 - 177h40: Doente Respiratorio Crénico em tempos de Pandemia

1. Reestruturacdo da avaliacdo funcional respiratéria em tempos de
pandemia - Joana Gomes

2. Follow up da ventilacdo crénica domicilidria em tempos de
pandemia - Bebiana Conde

3. Disturbios do sono: Controvérsias e consensos na abordagem
da Apneia Central - Richard Staats
* 17h50 - 18h40: Hot-Topics Enfermagem lll
1. O que fizemos para ndo isolar mais este doente da sua familia - Amélia Ferreira
2. Algo de novo na ventilacdo deste doente - Pedro Pimenta
3. O papel da SPCI nesta situacao critica - Maria Manuel Varela



Dia 28

* 08h00 - 09h30: Jovens Intensivistas em Formacao Il - Perspectivas

1. COVID-19: Andlise da mortalidade numa enfermaria dedicada
- Maria Bourbon Rué&o

2. Limitacdo Terapéutica em tempos de pandemia - Diana Mano

3. Endoscopia de emergéncia: A abordagem da via aérea na perspetiva
dos diferentes emergencistas - Inés M. Amaral

4. Sedacao para pacientes com COVID-19 - Francisco Seixas
*09h40 - 11h0O0: Hot topics on the management of patients with liver cirrhosis
in an intensive care unit

1. Thromboprophylaxis in patients with liver cirrhosis: why, when and how
to do it - Sandra Morais

2. Current and future indications on the use of albumin in patients with acute
decompensation of liver cirrhosis - Mauro Bernardi

3. The link between cardiodynamic state, systemic inflammmation and severity
of acute-on-chronic liver failure - Sofia Monteiro

4. Selecting patients for liver transplantation in acute-on-chronic liver failure:
which patients benefit most? From indication to futility - Jonel Trebicka

¢ 11h10 - 12h10: Hot-Topics Doente Renal

1. Adsorcion en el paciente séptico - Manuel Herrera Gutierrez

2. Como medir la reserva renal - Manuel Herrera Gutierrez

3. RRT con citrato en el paciente COVID - Jose Angel Sanchez-lzquierdo

*12h20 - 13h00: Conferéncia: COVID-19 no Brasil - Dan Waitzberg, Lourdes
Teixeira da Silva
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*14h00 - 16h10: E quando tudo mudou, o que tive de fazer?

1. Experiéncia Angolana - Esmael Tomas

2. Experiéncia Brasileira - Karina Azzolin

3. Experiéncia Suica - Aldiro Magano

4. As infecdes nos Cuidados Intensivos com doentes COVID - Rui Pereira
5. Empoderamento em tempos de pandemia - Renata Pietro

*16h20 - 18h35: Hot-Topics |
1. ACLF em UCI / VNI em Medicina Intensiva: o que conseguimos? - Maria Jodo

2. Como utilizo o bloqueio neuromuscular em Medicina Intensiva
- Cristina Lameirao

3. Ressuscitacdo volémica no choque séptico / dor agitacdo sedacado
delirium - Ana Rafael

4. Medicina intensiva standardizada vs personalizada: o papel do modelo
organizativo do circuito do doente critico - Francisco Esteves

5. O2 de alto fluxo: revisdo de indicacdes em Medicina Intensiva
- José Miguel Maia

6. Broncoscopia no doente ventilado por SARS-Cov-2 - Ligia Pires
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de Xospata: Confirmar com 0 ECG no dia % Seconfiado, considerar uma redugo da dose para 80 mg. Critério Pancreatite Posologia de Xospata: Interromper a mma de gilteritinib até que a pancreatite esteja resolvida; Retomar o tratamento
com gilteritinib numa dose reduzida (80 mg ou 120 mg*). Critério Outra toxiddade de Grau 32 ou superior considerada como relac tratamento P de Xospata: atoma de gilteritinib até que a toxiddade esteja
fesolvida ou melhore para Grau 12 0 tratamento com gilteritinib poderd ser retomada numa dose reduzida (80 mg ou 120 mg"). Critério Transplante de células estaminals h poié (TCEH) planeado Posologia de Xospata: | pero
tratamento com gilteritinib uma semana antes da 30 doregime de ¢ o TCEH; O tratamento poderd ser retomado 30 dias apds 0 TCEH, caso o enxerto tenha sido bem-sucedido, o doente nao apresentou doenca de
enxerto contra hospedeiro aguda de grau =2 eestava em RCc* *Grau 1¢ ligeiro, Grau 2 € moderado, Grau 3 € grave, Grau 4 representa perigo de vida.® A dose didria pode ser reduzida de 120 mg para 80 mg ou de 200 mg para 120 mg. <A RCc
Edefinida como a taxa de remissao de todas as RC (ver seccdo 5.1 do RCM para definicdo de RO, RCp [RC alcancada, exceto recuperacdo incompleta de plaquetas (<100 10° L] & RCi (alcangou todos o5 critérios para RC, exceto recuperacdo
hematoldgica incompleta com neutropenia residual <1x 10% L, com ou sem recuperacio completa das plaguetas). Kospmdeveseradmm\stmdoa mesma hara do dia, todos os dias. No caso de omisso de uma dose & hora habitual, a dose

deve ser administrada assim que possivel na mesmo dia, e os doentes devem regressar ao esquema normal no dia sequinte. apds atoma, s doentes ndo deverao tomar outra dose, devendo regressar ao esquema normal
no dia sequinte. Idosos N 3o € necessdrio o ajuste da dose em doentescom idade = a65 anos (ver secgdo 5.2 do RCM). ( iss hepdtico Nao é a juste da o d isso hepatico ligeiro (Child Pugh Classe A)
ou moderado (Child-Pugh Classe B). Xospata ndo estd dado para utilizagio em doents promisso hepdtico grave (Child-Pugh Casse (), dado que a sequranca e a eficécia do tratamento nao foram avaliadas neste grupo de

doentes (ver secgao 5.2 do RCM). Compromisso renal Nao € necessarin o ajuste da dose em doentes com com promisso renal ligeiro a moderado. Nao existe experiénda clinica em doentes com compromisso renal grave (ver seccao 5.2 do RCM).

Populagio pmmnm sequr.m(ﬂeeﬁm(m deXospata ainda nao foram estabeleddas em criangas com menosde 18 anos de idade. Nao existem dados disponiveis. Devido & ligacao in vitro an SHT, {ver sec@o 4.5 do RCM), existe um potencial
impacto no d idade inferior 26 mesesde idade. Modo de administracao: Xospatadestina-se autilizacao oral. 0s comprimidos podem sertomados (om ousem alimentos. Devem ser engolidos intei-
fus com &gua e nao devem serpartidos ou esmagados. Contraindicagdes: Hipersensibilidade & substancia ativa oua qualquer um dos exdpientes mencionados na seccao 6.1 do RCM. Adverténcias e precaugdes espedais deutilizagio:

Sindrome de diferenciacao Gil b foi associado a sind de diferenciacao (ver seccao 4.8 do RCM). A sindrome de diferendacao estd associada a répida proliferacao e diferenciacao das células mieloides epodeser p fatalou
fatal se nao for tratada. Os sinais e sintomas da sindrome de diferenciacao induem febre, dlspne\aj demame pleural, derrame penmrdl(q edema pulmanan hipotensao, aumento rapido de peso, edema periférico, erupgan cutanea e disfuncao
renal. No caso desuspeitadesindrome dedﬁerenc\a;ao 0 tratamento com c aserinidado juntamente amica até 3 resolugdo dossintomas. Se 05 sinais e/ou sintomas graves persistirem por mais
de 48 horas apdso inicio dos corticosterides, Xospata deve ser ints do até que ossinais esintomas deiem deser graves (ver secgdes 4.2 e 4.8 do RCM). s corticosternides podem ser gradualmente reduzid os apdsa resolugao dos sintomas
e deverdo seradministrados durante, no minimo, 3 dias. Os sintomas da sindrome de diferenciagao podem reaparecer com adescontinuacao prematura do tratamento com corticosteroides. Sindrome de encefalopatia posterior reversivel Foram
notificados casos de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (SEPR) em doentes a receber Xospata (ver seccao 4.8 do RCM). A SEPR € uma perturbacio neuroldgica rara e reversivel que se pode apresentar com sintomas de evolugdo rapi-
da, Induindo convulsao, cefalela, confusao, pert magoes ulsualse neuroldgicas, com ou sem hipertensao associada e akteracdo do esado mental. No casodesuspelmdeSEPR estadeverd ser confirmada porimagiologia cerebral, de preferéncia
imagiologia de ressonanda magnética (RM ). £ 20 de Xospata em doentes que d [vam SEPR iver seccaes 4.2 e 4.8 do RCM). Intervalo QT prolongado Gilteritinib fol associado a repolarizacao ventricular candia-
@ prolongada (intervalo QT) (ver seccdes 4.8 ¢ 5.1 do RCM). O prolongamento do intervalo QT pode ser observado nos primeims trés meses de tratamento com gilteritinib. Consequentemente, deverd ser realizado um eletrocandiograma (ECG)
antes do inicio do tratamento, no dia 8 e 15do dclo 1 ¢ antesdo Inicio dos trés meses subsequentes de tratamento. £ recomendada precaucdo em d histd diaca relevante. A hipocals hip ia podem aumentar
arisco de prolongamento do intervalo QT. Assim, a hipocalemia ou hippmagnesemia devem ser comigidas antes e durante o tratamento com Xospata. Xospata deverd ser interompida nos doentes com um QTcF =500 mseq (ver secgao 4.2 do
RCM). A decisao de reintrod uzir o tratamento com gilteritinib apds um evento de um prolongamento do intervalo OT deve ser baseada numa widadosa avaliagao dos beneficios e riscos. Se Xospata for reintroduzido numa dose reduzida, o ECG
deve serrealizado apis 15 dias da dose e antes do inidio dos trés meses subsequentes de tratamento. Em ensaios clinicos, 12 doentes apresentaram QT(F > 500 mseq. Trés doentes interromperam e reiniciaram o fratamento sem recoménda do
prolongamento do intervalo QT. Panereatite Foram notificad de pancreatite. 05 doentes que d | e sint d ravaliados e dos. Xospata deverd ser pido e poderd ser
retomado numa dose reduzida apds a resolugao dos sinals e sintomas de panreatite (ver seccao 4.2 do RCM). Interacdes A coadministragao de mdumra do CYP3A/gp-P poderalevara uma diminuiao da exposicao ao gilteritinib e, consequen-
temente, a risco de falta de eficida. Assim, a utilizaca deqilt fortes do CYP3A4/qp-P deveser evitada (ver seccao 4.5 do RCM). Enmﬁaﬂapm{m{a’aquﬂnmqw\mrmmbépres(mu concomitantemente com
mediamentos que sio m\b\doresfms do CYP3A, da gp-| Pefou da proteina resistente damama (BCRP) d Entre outros, voriconazol, \lra(onazo\ posaconazl e claritromidna), umavez que podem aumenmraexpoﬂ—
goaog\\tentlmb Deverao ser que.m bidores fortes do CYP3A, da atividade da gp-P e/ouda BCRP. Em que nao existam osd

ser d relagao a toxid durante a aode gilteritinib (ver secgao 4.5 do RCM). Gilteritinib pode reduzir os efeitos dos medicamentos dirigidos ao re(eUJrSHTZBou recetores sigma ndo especificos.
(onsequentemente, a utiliza¢ i degilteritinib serevitada, salvo se a sua utilizagao for considerada essendial para 0 widado do doente (versecan 4.5 do RCM). Toxicidad e embriofetal e contracecdo
s mulheres gravidas devem ser informadas do potencial isco para o feto (ver seccaes 4.6 e 5.3 do RCM). As mulh potendal p gravidar devem ser aconselhadas a realizar um teste de gravidez nos sete dias anteriores ao inicio do
tratamento com Xospata e usar contracedo eficaz durante o tratamento com Xospata e afé pelo menos & meses apds a interrupgdo do tratamento. Mulheres que se encontrem a utilizar contracegdo hormonal devem adicionar um método de
c@ntracegao de barreira. Os homens cujas parceiras tenham potencial para engravidar devem ser. (do eficaz durante o iratamento e até pelo menos 4 meses apds ailf se de Yospata. Efeitosil jdveis: Resumo
do perfil de sequranga A seq de Xospata foi avaliada em 319 d LMA em recaida ou refratéria que receberam pelo menos uma dose de 120 mg de gilteritinib. As reacies adversas mais frequentes com gilteritinib foram o aumen-
toda alanina aminotransferase (ALT) (82,1%), aumento daaspar (AST) (80,6%), o atase alcalina no sangue (68,7%), aumento da creatina fosfoquinase no sanque (53,9%), diarreia (35,1%), fadiga (30,4%),

nduseas (29,8%), obstipacao (28,2%), tosse (28,2%), edemaperiférico (24,19%), dispneia (24,1%), tonturas (20,4%), hipotensao (17,2%), dor nas extremidades (14,7%), astenia (13,8%), artralgia £11 5%)e mm\g\a (12,5%). Asreagdes adver-
sas graves mais frequentes incluiram lesao renal aguda (6,6%), diameia (4,7%), ALTaumentada (4,1%), dispnela (3,4%), AST aumentada (3,1%) e hipotensao (2,8%). Outras reagdes incluiram sindro-
me de diferenciaca (2,2%), Intervalo OT prolongado no eletrocardiograma (0,9%) e sindrome de encefalopatia posterior reversivel (0,6%). Lista de reacdes adversas: As reagoes ad bservadas durante estudos cli itram-se lis-
tadas em baixo, por categoria de frequéncia. As categorias de frequéncia sao definidas da sequinte forma: muito frequentes (= 1/10); frequentes (= 1/100a < 1/10); pouco frequentes (= 1/1.000a < 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.000);
muita raras (< 1/10.000), desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos d ados disponiveis). As reagdes adversas sao apresentadas por ordem decresente de gravidade dentro de @da classe de frequénda. Reagdes Adversas: Doengas do
sistema imunitario: Frequentes Reacdo anafilatica Todos 0s graus % 1,3 Graus =3 % 1,3. Doengas do sistema nervoso: Muito fiequentes Tonturas Todos o5 graus % 20,4 Graus =3 % 0,3 Pouco frequentes Sindrome de encefalopatia posterior
reversivel Todos os graus % 0,6 Graus =3 % 0,6. Doencas @ndiacs: Frequentes Intervalo QT prolongado no eletrocardiograma Todos os graus % 8,8 Graus =3 % 2,5; Demame Pericardico Todos os graus % 4,1 Graus =3 % 0,9; Pericardite Todos
s graus % 1,6 Graus =3 % 0; Insufidéncia cardiaca Todos os graus % 1,3 Graus =3 % 1,3. Vasculopatias Muito frequentes Hipotensao Todos os graus % 17,2 Graus =3 % 7,2, Doengas drias, tordcis e do med| Muito frequentes
Tosse Todos 0s graus % 28,2 Graus =3 %0,3; DispneiaTodos os graus % 24,1 Graus =3 % 4,4 Frequentes Sindrome de diferenciacao Todos os graus % 3,4 Graus =3 % 2,2. Doencas Gastrointestinais: Muito frequentes DiarreiaTodos os graus %
35,1 Graus =3 % 4,1; Nauseas Todos o5 graus % 29,8 Graus =3 % 1,9 ObstipacaoTodos os graus % 28,2 Graus =3 % 0,6. Afecdes hepatobiliares: Muito frequentes Alanina aminotransferase aumentada® Todos os graus % 82,1 Graus =3% 12,9;
Aspartato aminotransferase aumentada* Todos os graus % 80,6 Graus =3 % 103. Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Muito frequentes Creatina fosfoquinase no sangue aumentada® Tod os 0s graus % 539 Grus =3% 63;
Fosfatase allina no sangue aumentada® Todos os graus % 68,7 Graus =3 % 1,6; Dor nas extremidades Todos os graus % 14,7 Graus =3 %0,6; Artralgia Todos os graus % 12,5 Graus =3 % 1,3; MialgiaTodos os graus % 12,5 Graus =3 % 0,3
Frequentes Dor musculoesquelética Todos os graus % 4,1 Graus =3 % 0,3. Doencas renais € urindrias: frequentes Lesaa renal aguda Todos os graus % 6,6 Graus =3 % 2,2. Perturbacdes gerals e afteracies no local de admin stragao: Muito Fre-
quentes FadigaTodos os graus % 30,4 Graus =3 % 3,1; Edema periférico Todos 0s graus % 24,1 Graus 23 % 0,3; AsteniaTodos o5 graus % 13,8 Graus =3 % 2,5 Frequentes Mal-estar geral Todos osgraus%ni 4Graus =3 % 0. *Frequéncia basea-
daem valores laboratoriais centrais. Desericdo de reades adversas selecionadas Sindrome de diferenciago Dos 319 doentes tratados com Xospata nos ensaios clinicos, 11 (3%) iagao. A sind de diferen-
cacao estd associada a rapida proliferacao e diferendiacdo das células mieloides e pode ser potencialmente fatal ou fatal se nao for tratada. Os sintomas e observades dinicas da sindrome de diferenciagao nos doentes tratados com Xospata
incluiram febre, dispneia, derrme pleural, derrame pericirdico, edema pulmonar, hipotensdo, aumento dpido de peso, edema periférico, erupedo cutanea e disfuncao renal. Alguns cases apmsenmramdermamseneutroﬁhca febm aguda
concomitante. A sindrome de diferenciacdo ocorreu logo no primeiro dia e até 82 diasapds inicio do tratamento com Xospatae foi observado com ousem leucocitose Dos 11 doente: drome d

91829%) recuperaram apdso tratamento ou apds a interrupcan da toma de Xospata. Para recomendacdes no caso de suspeita de sindmme de diferenciago, ver seccies 4.2 ¢ 4.4 do RCM. SEPR Dos 3'\9 duem;ex tratados com anpam 10s ensaios
dinicos, 0,6% apresentaram sindrome de encefalopatia posterior reversivel (SEPR). A SEPR & uma perturbacio neuroldgica rara e reversivel que se pode apresentar com sintomas de evolugao répida induindo convulsdes, cefaleias, confusao,
pertutbacaes visuais e neuroldgicas, com ou sem hipertenso assodada. 05 sintomas ficaram resolvidos ap s a descontinuacao do ratamenta (ver secdes 4.2 ¢ 4.4 do RCM). Prolongamento do intervalo QT Dos 317 doentes ratados com gilte-
ritinib com umadose de 120 mg com um valor QTC apds alinha de base linicos, 4 doentes (1%) ap umQRcF >500mseq. Adidonalmente, considerando todas as doses, 12 doentes (2,3%) com LMA em recaida/refratéria
apresentavam um intervalo QTcF maximo pds a linha de hase =500 mseq (ver seccoes 4.2, 4.4e 5.1 do RCM). Notificacao de suspeitas de reacbes adversas: A notificacao de suspeitas de reagbes adversas apis 2 autorizacao do medicamento &
impartante, uma vez que permite uma monitorizagao continua da relacdo benefido-risco do medicamento. Pede-se a0s profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, 1.P: Sitioda
internet: http./www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram [pmferen(\a\mente)ouatravesdossegum[es(onmuos Direcao de Gestao do Rlxode Med\(amenms Parqueda Salide de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa Tel: +35121
79873 73 Linhado Medicamento: 800222444 (gratuita) E-mail: famacovigilancia@infamed.pt Data da revi 12/2020. i ita-Alinea a). Medi néo comparticipado. Para
mais informagdes devera contactar o titular de autorizacao de introdugdo no mercado, Astellas Farma, Lda. Sede Social: Lagoas Park, Edificio 5; Tore C, Piso 6, 2740-245 Porto Salvo. Contribuinte n"502540249.
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LMA - Leucemia Mieloide Aguda; IC - Intervalo de Confianca; RC - remiss3o completa; RCh - remiss3o completa com recuperacio hematolégica parcial; FLT3m+ - mutaco positiva FLT3;
FLT3-ITD - duplicacdo interna em tandem datiresina quinase se melhante ao FLT3; FLT3-TKD - dominio da tirosina quinase 3 semelhante & tirosina quinase; HR — hazard ratio;

SG - sobrevivénciaglobal; R/R-em recaida ou refrataria
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2019, Atianta, United States. 3. Perl AE et al. Oral presentation at AACR Annual Meeting 2018, Atlanta, United States. 4. Perl AE, Martinelli G, Cortes |E et al. Gilteritinib or Chemotherapy
for Relapsed or Refractory FLT3-Mutated AML N Engl | Med 2019;381(18):1728-1740. 5. National Comprehensive Cancer Network. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN
Guidelines®). Acute Myeloid Leukemia. Version 1.2020 — August 13, 2019. Available from htips:/ /ww.ncen.org/professionals/physician_gls/PDF/aml.pdf [Accessed September 2019].
6. Gorcea CM, Burthem | and Tholouli E. Future Oncol2018;14(20):1995-2004.
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