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cerus®

Intercept Blood System

Sistema INTERCEPT™ para
tratamento fotoquimico de
plaquetas (TFQ)

Utilizando amotosaleno e luz UVA

Sistema INTERCEPT para

Plaguetas

O Sistema INTERCEPT para plaguetas consiste num
dispositivo médico de Classe Ill concebido para a
preparacaoex vivo e armazenamento de plaquetas
obtidas a partir de sangue total e de aférese. O

sistema é utilizado para inactivar uma vasta gama de
virus, bactérias e parasitas, assim como leucdcitos
contaminantes do dador nos componentes plaquetarios.
Este processo de tratamento destina-se a reduzir o risco
de transmissao de virus, bactérias e parasitas associado
a transfusdo, prevencdo da doenca enxerto contra
hospedeiro associada a transfusdo, bem como o risco de
efeitos adversos devido a fransfusdo de leucécitos de
dadores confaminados. O sistema utiliza amotosaleno
HCI (uma substancia fotoactiva) e iluminacdo com
ultravioleta de comprimento de onda baixa (UVA) para
realizar o tratamento fotoquimico das plaquetas.

Conjuntos de processamento de plaquetas
INTERCEPT

O conjunto de processamento INTERCEPT para
plaguetas é composto por um conjunto de sacos

e tfubeladuras em plastico descartdvel integrado,
esterilizado e ndo pirogénico. Os conjuntos de
processamento de plaquetas INTERCEPT estdo
disponiveis em recipientes de armazenamento
descartdveis de pequeno volume (SV), grande volume
(LV) e armazenamento duplo (DS) e armazenamento
triplo (TS). Os conjuntos de processamento INTERCEPT
para concentrados de grande volume de plaquetas e
concentrados de pequeno volume de plaguetas sdo
constituidos por quatro recipientes integrais totalmente
selados. O conjunto de processamento de plaquetas
INTERCEPT com recipientes de armazenamento duplo



é constituido por cinco recipientes integrais selados. O
conjunto de processamento de plaquetas INTERCEPT
com recipientes de armazenamento triplo é constituidos
com seis recipientes integrais selados.

As plaquetas suspensas em plasma com ou sem solucdo
aditiva podem ser processadas com este sistema.

As plaquetas suspensas em 100% de plasma devem

ser processadas utilizando apenas os conjuntos de
processamento LV ou DS. Ao utilizar solucbes aditivas
para plaquetas, podem ser usados os conjuntos de
processamento SV, LV, DS e TS e o rdcio de plasma

de e solucdo aditiva para plaquetas necessita de ser
aproximadamente de 35% /65% em média.

Amotosaleno

O amotosaleno é um composto de psolareno sintético
que se infercala reversivelmente nas regides helicoidais
do ADN e do ARN. O composto é formulado como sal

de cloridrato. Quando é iluminado com luz UVA entre

0s 320 nm e os 400 nm, o amotosaleno forma ligacdes
covalentes com as bases do tipo pirimidinas do 4cido
nucleico. Os genomas dos agentes patogénios e dos
leucdcitos interligados desta forma deixam de conseguir
funcionar ou replicar-se. Ndo se pretende qualquer efeito
farmacoldgico do amotosaleno residual.

As plaquetas fluem através do recipiente do
amotosaleno e para denfro do recipiente de iluminacdo.
A concentracdo nominal de amotosaleno na mistura

de plaquetas antes da iluminacdo é de 150 uM. A
fotoativacdo é administrada pelo iluminador INTERCEPT.
Este aparelho auxiliar de Classe Ila é controlado por
microprocessador e fornece um tratamento UVA de

3 J/cm2. O amotosaleno e os produtos livres de
iluminacdo residuais sdo reduzidos a niveis baixos
através da exposicdo a um Dispositivo de Adsorcdo de
Compostos (CAD), antes da transferéncia das plaquetas
tratadas para um recipiente de armazenamento e
conservacao.

Solucoes
aditivas para
plaquetas

Solucdes aditivas para plaquetas aprovadas para serem
utilizadas com o INTERCEPT: InterSol, SSP+, PASIIIM
(ex.T-PAS+, Grifols PAS IlIM). As solucdes aditivas para
plaguetas sdo fornecidas em separado.



Plaquetas INTERCEPT

As plaquetas suspensas em 35% de plasma e 65%

de solucgdo aditiva processadas com o Sistema
INTERCEPT podem ser conservadas até 7 dias apos

a data de colheita, a uma temperatura entre 20°C e
24°C, com agitacdo suave confinua de acordo com os
procedimentos aplicaveis do banco de sangue. Qualquer
prolongamento da conservacdo das plaquetas devera
ser avaliado e validado de acordo com os procedimentos
locais do banco de sangue.

As plaquetas suspensas em 100% de plasma
processadas com o Sistema INTERCEPT podem ser
conservadas até 7 dias apos a data de colheita, a uma
temperatura enfre 20°C e 24°C, com agitacdo suave
continua de acordo com os procedimentos aplicaveis do
banco de sangue.

O tratamento de componentes plaguetarios com

o Sistema INTERCEPT né&o provoca diferencas
substanciais no pH, concenfracdo de lactato, nimero de
plaquetas, valor morfoldgico, concentracdo de glicose,
agregacdo, concenfracdo de adenosina trifosfato total e
segregada, amplitude da alteracdo da forma ou resposta
de choque hipotdnico das plaquetas comparado com os
componentes plaquetarios ndo fratados.

Utilizacdo prevista

O conjunto é utilizado com o iluminador INTERCEPT
para inactivar uma vasta gama de virus, bactérias e
parasitas, assim como leucdécitos contaminantes do
dador nos componentes plaquetdrios. Este processo de
tratamento dos componentes plaquetarios destina-se
a reduzir o risco de fransmissdo de virus, bactérias e
parasitas associado a transfusdo, bem como o risco de
efeitos adversos devido a transfusdo de leucécitos de
dadores contaminados.

Indicacoes
INTERCEPT As plaquetas sdo indicadas para o suporte
transfusional de pacientes que necessitam de transfusao

de plaquetas de acordo com as diretrizes da pratica
clinica. Qualquer tipo de trombocitopenia ou disturbio
qualitativo resultante de doenca, terapia ou lesdo, pode
ser suportado com Plaquetas INTERCEPT. O tratamento
INTERCEPT pode ser utilizado como uma alternativa

a irradiacdo gama para prevencdo da doenca enxerto
contra hospedeiro associada a transfusdo (AT-DECH).

O tratamento INTERCEPT pode ser utilizado em vez

de testes para citomegalovirus (CMV) e leucoreducdo

na prevencdo da infecdo por CMV transmitida

pela tfransfusdo. As plaquetas INTERCEPT néo sdo
clinicamente diferentes das plaquetas ndo tratadas e sdo
infundidas de acordo com os métodos padrdo de infusao
de plaquetas.

As plaquetas INTERCEPT podem ser armazenadas

até 7 dias apds a data da colheita a uma temperatura
entre 20°C e 24°C com agitacdo continua. As Plaquetas
INTERCEPT, conservadas até 7 dias, demonstraram
conseguir evitar e controlar as hemorragias
adequadamente. Qualquer prolongamento do fempo de
conservacdo das plaquetas deve ser avaliado de acordo
com as politicas e regulamentos.

Solucdes aditivas para plaquetas aprovadas para serem
utilizadas com o INTERCEPT: InterSol, SSP+, T-PAS+,
Grifols® PAS IIl M.

Contraindicacoes

A utilizacdo de Plaquetas INTERCEPT é contra-indicada
em pacientes com um histoérico de respostas alérgicas ao
amotosaleno ou psoralenos.

Inativacdo de patogénios

Em estudos ndo clinicos, o Sistema INTERCEPT para
plaguetas demonstrou a inactivacdao de virus, bactérias,
parasitas e leucécitos do dador.



Virus

O Sistema INTERCEPT para Plaquetas demonstrou
inactivar varios virus. Nos testes de virus realizados até a
data, apenas o HAV e PPV demonstraram ser resistentes
a inactivacdo. Os resultados destes estudos enconfram-
se resumidos na Tabela 1.

Tabela 1. Reivindicacao de inativacao - Virus

Extensao de inactivacdo* (reducéo log,,)

Virus testados utilizando o Sistema INTERCEPT Plaquetas em Solucio Plaquetas em
[EN G EVELNE] 100% plasma

Virus com invélucro

HIV-1 (associado a células)*** >6.1 >6.7
HIV-1 (sem células) >6.2 247
Isolado clinico de HIV-1 >34 -
Isolado clinico de HIV-2 >2.5 =

HIV-1 proviral latente Inactivado até ao
- VI na 2 )
i limite de detecdo

HBV (estirpe MS-2) >5.5 >4.5
HCV (estirpe de Hutchinson) >4.5 >4.5
HTLV-I (virus linfotrépico de linfécitos T humanos)*** 477> 24.5
HTLV-II (virus linfotrépico de linfécitos T humanos)*** 5% 257
Citomegalovirus (CMV) associado a células*** >59 -
Virus da Diarreia Bovina Viral (BVDV, virus modelo para o HCV humano) >6.0 25.4
Virus da Hepatite B do Pato (DHBYV, virus modelo para o HBV humano) >6.2 Lib-45
PRV (virus pseudorabies, modelo para o CMV) - 247
Virus do Nilo Ocidental >6.0 26.8
SARS-CoV (Coronavirus humano) - 25.5
Virus chicungunha (CHIKV) >6.4 >7.6
Virus da gripe A H5N1 (Gripe aviéria) >59 >5.7

Virus sem invélucro

Virus da Lingua Azul, tipo 11 >5.0 51
Calicivirus 17 -2.4 =

Adenovirus Simio (SV15) >59 269
Parvo (Parvovirus B19) = 1.8

* “>” refere-se a inactivacdo abaixo do limite de deteccdo do ensaio Nalguns casos os ensaios tfém uma gama dindmica muito baixa devido
aos limites de virus atingiveis. “2” refere-se a inactivacdo no limite ou abaixo do limite de deteccdo do ensaio.

** fundo inerente de baixo nivel nas células indicadoras ndo infectadas exclui “>” do HTLV

ok

indculo infracelular

“-” meios ndo ftestados



Bactérias

O Sistema INTERCEPT para plaquetas demonstrou bacterianos sdo resistentes a inativacdo; contudo, as
inactivar vdrias bactérias nos componentes plaquetarios. bactérias formadoras de esporos no estado vegetativo
Os estudos de inativacdo usando uma gama de sdo sensiveis a inativacdo. Os resultados destes estudos
bactérias patogénicas gram-positivas e gram-negativas enconfram-se resumidos na Tabela 2.

demonstrou uma boa inativacdo geral. Os esporos

Tabela 2. Reivindicacdo de inativacao - Bactérias

Extensao de inactivacdo* (reducao log,,)

Espécies Bacterianas Testadas com o Sistema INTERCEPT Plaquetas em Solugio Plaguetas em
[JEN I EVEL ] 100% plasma

Bactérias Gram-negativo

Escherichia coli >6.4 27.3
Serratia marcescens >6.7 =
Klebsiella pneumoniae >5.6 26.7
Pseudomonas aeruginosa 4.5 =
Salmonella choleraesuis >6.2 -
Yersinia enterocolitica >59 27.3
Enterobacter cloacae 59 -
Anaplasma phagocytophilum (Agente HGE)** - >4.2

Bactérias Gram-positivo

Staphylococcus epidermis >6.6 >7.4
Staphylococcus aureus 6.6 >7.6
Streptococcus pyogenes >6.8 -
Listeria monocytogenes >6.3 -
Corynebacterium minutissimum >6.3 -
Bacillus cereus (inclui esporos) 3.6 -
Bacillus cereus (vegetativa) >6.0

Bifidobacterium adolescentis >6.5 =
Propionibacterium acnes >6.7

Lactobacillus species >6.9 -
Clostridium perfringens (forma vegetativa) >7.0 -

Espiroquetas
Treponema pallidum (sifilis) 26.8 - <7.0 >59
Borrelia burgdorferi (doenca de Lyme) >6.8 >10.6

*

“>” refere-se a inactivacdo abaixo do limite de deteccdo do ensaio
“2” refere-se a inactivacdo no limite ou abaixo do limite de deteccdo do ensaio.
**indculo intracelular

“-” meios ndo testados



Parasitas

O Sistema INTERCEPT para plaquetas demonstrou inibicdo da replicacdo de parasitas apds o tratamento
inativar parasitas contaminantes nos produtos fotoquimico. Os resultados destes estudos encontram-se
plaquetarios. Varios estudos in vitro demonstraram a resumidos na Tabela 3.

Tabela 3. Reivindicacao de inativacao - Parasitas

Extensdo de inactivacao* (reducao log,,)

Parasitas testados utilizando o Sistema INTERCEPT Plaquetas em Solucio Plaquetas em
[JEN W EVEL ] 100% plasma
Plasmodium falciparum** (malaria) 26.0 269
Trypanosoma cruzi (doenca de Chagas) >5.3 >5.0
Leishmania mexicana (fase promastigota metaciclico) >5.0 -
Leishmania major Jish (fase amastigota) >4.3 -
Babesia microti (babesiose ou febre da carraca) >5.3 >5.3

* “>” refere-se a inactivacdo abaixo do limite de deteccdo do ensaio
“2” refere-se a inactivacdo no limite ou abaixo do limite de deteccdo do ensaio.
**indculo infracelular

“” meios ndo testados

Leucdcitos

O Sistema INTERCEPT para plaquetas demonstrou leucdcitos, assim como a inibicdo da sintese de citoquina
inactivar leucécitos contaminantes do dador, incluindo pelos leucécitos apds o tratamento fotoquimico. Os
linfocitos T, nos produtos plaquetarios. Vdrios estudos in resultados destes estudos encontram-se resumidos na
vitro demonstraram a inibicdo da replicacdo dos Tabela 4.

Tabela 4. Reivindicacdo de inativacdo - Leucécitos

Extensao da inativacdo*

Sistema de Ensaio Plaquetas em Solucédo Plaquetas em
plasma/aditiva 100% plasma
In vitro
Ensaio de diluicdo limitante reducdo > 5,4 log,, dos linfécitos T vidveis 26.1log,, reduction of viable T-cells
Modificacio do ADN Aproximadamente um aduto de Approximately one amqusaIen
K amotosaleno por 83 pares de bases adduct per 89 base pairs

Reaccdo em cadeia da polimerase Amplificacgo inibida pelo -
. P amotosaleno — adutos de DNA

, . . Eliminacdo da sintese de IL-8, IL-1b
Sintese de citoquina g < -
durante a conservacao

In vivo

~ . Prevencdo de TA-GVHD num progenitor
Modelo de fransfusdo murina . ~ -
murino a modelo de transfuséo F,

“n»

meios ndo testados



Avaliacao clinica dos componentes
de plaquetas INTERCEPT

Plaquetas “buffy coat” obtidas a partir de
sangue total (euroSPRITE)

Foi realizado um ensaio clinico aleatério, controlado e
duplamente cego, para avaliar a eficacia e seguranca

das plaquetas preparadas pelo método “buffy coat”,
suspensas em 35% plasma/65% InterSol e tratadas

com o Sistema INTERCEPT. Os resultados deste ensaio
clinico em 103 pacientes demonstraram que as plaquetas
INTERCEPT “buffy coat” podem ser utilizadas da mesma
forma que as plaquetas ndo tratadas para suporte de
pacientes frombocitopénicos. Doses iguais de Plaquetas
INTERCEPT “buffy coat” forneceram incrementos
semelhantes na contagem 1 e 24 horas pds-transfusdo

e 0s pacientes tratados com as Plaquetas INTERCEPT
“buffy coat” apresentaram perfis de efeitos adversos
semelhantes aos que receberam as plaquetas de
referéncia.

Plaquetas de Aférese (SPRINT)

Foi realizado um segundo ensaio clinico aleatério,
controlado, duplamente cego avaliando a eficacia
hemostatica e a seguranca da transfusdo de
concentrados de plaquetas de aférese colhidos no
Separador de Células Amicus, suspensas em 35%
plasma/65% InterSol e tratados com o Sistema
INTERCEPT em pacientes tfrombocitopénicos (n = 645).
Os resultados deste ensaio de grandes dimensoes
demonstraram a ndo inferioridade das plaquetas

de aférese INTERCEPT em relacdo as plaquetas de
aférese convencionais na prevencdo e tratamento de
hemorragias de grau 2 e superior, de acordo com os
critérios da OMS. Foi observado no grupo INTERCEPT
um aumento em 3 efeitos pulmonares especificos:
sindrome de dificuldade respiratéria aguda (SDRA),
pneumonia ndo especificada de outra forma e toracalgia

pleuritica. Andlises subsequentes e consulta com peritos
indicaram que as diferencas observadas nestes efeitos
adversos estavam relacionadas com inconsisténcias dos
termos literais usados para o diciondrio de codificacdo
MedDRA e com uma notificacdo inconsistente dos
efeitos de sindrome de dificuldade respiratéria aguda
pela equipa do estudo e que ndo existiam quaisquer
diferencas entre as plaquetas INTERCEPT e as plaquetas
convencionais em relacdo a efeitos pulmonares graves.

Eficacia terapéutica e seguranca de
plaquetas INTERCEPT armazenadas
(TESSD

Um estudo aleatdrio, controlado, duplamente cego,

de ndo inferioridade foi concebido para comparar

a seguranca e a eficacia das Plaquetas INTERCEPT
conservadas entre 6 a 7 dias as plaquetas com tempo
semelhante. O parametro primario foi a CCl de 1

hora. 211 pacientes receberam aleatoriamente uma
transfusdo de plaquetas do estudo (105 Teste, 106
Referéncia) de plaquetas conservadas > 5 dias (80%

de CPs foram conservados durante 7 dias). A CCl de

1 hora para as Plaquetas INTERCEPT nao foi inferior

a das plaquetas convencionais. Diversos parametros
secundarios, incluindo hemorragias e fempo para a
proxima transfusdo de plaquetas, demonstraram eficacia
hemostatica das Plaquetas INTERCEPT conservadas
durante mais de 5 dias. O perfil de seguranca da
INTERCEPT e os componentes de referéncia das
plaguetas eram quase idénticos neste estudo; ndo foram
detetadas diferencas na taxa geral de eventos adversos,
eventos hemorragicos adversos ou eventos graves
adversos. O estudo demonstra que os componentes de
plaguetas INTERCEPT conservados entre 6 a 7 dias sdo
seguros e eficazes.



Experiéncia pos-comercializacao com
componentes de plaquetas INTERCEPT
Apds a aprovacdo da Marca CE, iniciou-se um programa
de hemovigilancia (HV) para documentar e caracterizar
o perfil de seguranca das Plaquetas INTERCEPT

na utilizacdo de rotina. O objetivo do programa de
hemovigilancia de observacao, ndo aleatdrio, ndo
controlado era de ganhar experiéncia adicional em
seguranca com as Plaquetas INTERCEPT, quando sdo
preparadas e transfundidas em condicdes clinicas e de
banco de sangue rotineiras, respetivamente, e obter
experiéncia adicional em populacdes gerais de doentes.

Os dados de seguranca foram obtidos a partir de frés
programas de HV em utilizacdo de rotina sem selecdo
de doentes. As popula¢cdes monitorizadas incluiram
4067 doentes, dos quais 59 era criancas com menos

de 1ano e 185 doentes tinham entfre 1 e 18 anos. 51%
dos doentes que participaram nestes estudos eram
doentes hematoldgicos-oncoldgicos, dos quais 12% eram
doentes TCTH. Foram comunicados os efeitos adversos
no prazo de 24 horas e os efeitos adversos graves 7
dias apos as transfusdes de plaquetas. As frequéncias
dos efeitos adversos atribuidos as transfusdes de
plaquetas INTERCEPT processadas ndo aumentaram
comparativamente as transfusdes de plaquetas
convencionais descritas nos programas regulamentares
europeus de HM.

Programa de Hemovigilancia Ativo ANSM
(Franca)

Desde 2009, as Plaquetas INTERCEPT foram
monitorizadas em comparacdo com outros tipos de
concentrados de plaquetas transfundidas em Franca
afravés de um programa ativo de hemovigilancia
naquele pais. Durante o periodo entre 2009-2011, as
frequéncias de reacdo Transfusional Aguda (ATR) a
exposicdo de Plaquetas INTERCEPT foram comparaveis
as frequéncias de ATR a exposicdo a componentes

de plaquetas convencionais, com aproximadamente
1a 2 eventos por 1000 componentes de plaquetas.

Nalguns anos, a frequéncia de ATR a exposicdo a
Plaquetas INTERCEPT situou-se abaixo da taxa de
plaguetas convencionais. A vasta maioria de efeitos
descritos foram de infensidade baixa a moderada e do
tipo esperado com a fransfusdo com componentes de
plaguetas convencionais.

Para além da informacdo relacionada com a frequéncia
de ATR por doente e por transfusado, foram descritos
os dados da frequéncia de transfusdo relacionada com
lesdo pulmonar aguda associada a transfusdo (TRALI
nos Relatdrios de Hemovigilancia Anual ANSM entre
2008-2012. Os dados das plaquetas convencionais e
das Plaquetas INTERCEPT indicam uma semelhanca
na frequéncia baixa de TRALI e demonstraram que

o sistema ANSM HV é sensivel para o diagndstico de
efeitos adversos respiratérios graves.

A andlise cumulativa de dados dos relatérios ANSM
entre 2009 e 2014, complementada com os dados
fornecidos pelo servico nacional de transfusao francés
(Etablissement Francais du Sang-EFS) na Als&cia, entre
0s anos 2006-2008 e em 2012 fornece informacdes
sobre a frequéncia da sepse relacionada com a
transfusdo em regides onde sdo utilizadas Plaquetas
INTERCEPT comparada com as regides que utilizam
plaguetas convencionais. De destacar que a partir de
2006 todo o sangue inteiro e as colheitas de plaquetas
recorriam a dptima desinfecdo da pele, reducdo de
leucécitos e desvio da retirada de sangue inicial, mas
nao foram usados festes de detecdo bacteriana. Estes
dados demonstram a eficdcia do Sistema INTERCEPT na
prevencdo da sepse relacionada com a transfusdo sem a
utilizacdo de detecdo bacteriana.

Programa de Hemovigilancia Swissmedic
(Suica)

Na Suica, as Plaquetas INTERCEPT foram inseridas
de forma faseada na utilizacdo de rotina em 2011,
correspondendo a aproximadamente 80% de todos

os concentrados de plaquetas transfundidos naquele
ano e 100% das plaquetas produzidas posteriormente.



N&o foram observadas reacdes sépticas a fransfusao
devido a contfaminacdo bacteriana das plaquetas

apos a infroducdo de INTERCEPT. Usando os dados
de vigilancia da hemovigilancia entre 2009 e 2012,

a Swissmedic comparou as frequéncias das reacdes

as transfusdes com Plaquetas INTERCEPT descritas
em 2011 e 2012 com as descri¢cdes das reacdes

as fransfusées com componentes de plaquetas
convencionais descritas em 2009 e 2010. Estes

dados demonstraram que a ufilizacdo das Plaquetas
INTERCEPT evitaram reacdes sépticas a fransfusdo e
foram associadas a reducdo no niumero e da gravidade
de reacdes a fransfusdo ndo relacionadas com infecdes.

Em 2014, a Swissmedic divulgou que a introducao

do processo de inativacdo de patogénios do Sistema
INTERCEPT ndo so6 evitou com fiabilidade reacoes
sépticas a fransfusdo, mas também conduziu a reducdo

significativa no numero e gravidade de reacdes a
transfusdo ndo relacionadas com infecdes apds a
transfusdo das plaquetas (risco por reacdo a fransfusao
de componentes de plaquetas ~1/270 com plaquetas
convencionais e ~1/375 para Plaquetas INTERCEPT; risco
por reacdo a transfusdo de componentes de plaquetas
~1/2800 para plaquetas convencionais e ~1/8700 para
Plaquetas INTERCEPT). Aqueles consideram que

uma explicacdo plausivel para isso serd o confeido
geralmente baixo de plasma dos componentes de
plaquetas com inativacdo de plaquetas, o que reduz a
reacdo alérgica e febril a transfusdo com componente
de plasma (Amsler e Jutzi, Swissmedic Haemovigilance
Annual Report 2014). As limitacdes do sistema de
hemovigilancia incluem a recolha de dados limitada
apenas a efeitos adversos associados a transfusdo
(TRALLI, TACO, TAD, etc.) conforme aferido pelo
declarante.

Notas para os médicos

Embora os estudos laboratoriais sobre o processamento
do fratamento fotoquimico com o Sistema INTERCEPT
para plasma fenham demonstrado uma reducdo
significativa da infetividade de determinados virus,
bactérias e parasitas, nenhum processo de inativacdo de
patogénios demonstrou eliminar todos os patogénios.

Os componentes das plaquetas INTERCEPT néo

devem ser prescritos a pacientes neonatais que estao

a ser submetidos a tratamento com equipamento de
fototerapia que emita energia com um comprimento

de onda de pico inferior a 425 nm, e/ou com um limite
inferior da largura de banda da emissao <375 nm,
devido ao risco de eritema resultante da potencial
interacdo entre a luz ultravioleta (inferior a 400 nm) e o
amotosaleno residual.
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