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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
recomendou a suspensao das autorizagfes de introducao no mercado (AIM) dos medicamentos
contendo cetoconazol para administracdo oral, apds concluir que o risco de lesdo hepatica é

superior aos beneficios no tratamento de infegdes flingicas.

A revisdo dos dados de seguranga, a nivel europeu, de medicamentos contendo cetoconazol por

via oral, foi desencadeada pela suspensao destes medicamentos em Franca.

Depois de avaliar os dados disponiveis sobre os riscos associados ao cetoconazol oral, o CHMP
concluiu que embora a lesdo hepatica, tal como a hepatite, seja um efeito secundario conhecido
dos medicamentos antifungicos, a incidéncia e a gravidade destas reacGes com cetoconazol oral
foram superiores comparativamente a outros antifiingicos'. O CHMP verificou que as notificacdes
de lesdo hepatica ocorreram logo apds o inicio do tratamento com as doses recomendadas
(200 mg) e nado foi possivel identificar medidas para reduzir adequadamente este risco. As
notificacbes incluiram casos que requereram transplantacdo hepatica ou fatais, de hepatite,

cirrose e insuficiéncia hepatica.

O Comité concluiu igualmente que o beneficio clinico do cetoconazol oral ndo é bem conhecido
uma vez que os dados sobre a sua eficacia sdo limitados e existem tratamentos alternativos

disponiveis.

Em Portugal, existe apenas um medicamento autorizado e comercializado contendo cetoconazol

para administracao oral: Nizale, comprimido, 200 mg.

Face a avaliagdo da relacdo beneficio-risco agora concluida, a EMA e Infarmed recomendam o

seguinte:
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Profissionais de saude:

» A terapéutica com cetoconazol oral deve ser revista e, se possivel, deve ser instituida uma

terapéutica alternativa;

» A absorgdo sistémica de cetoconazol nos medicamentos de uso topico é muito baixa, pelo que

estes podem continuar a ser utilizados nas indicagdes aprovadas;

» Os farmacéuticos devem recomendar, aquando da apresentacdo de uma receita de
cetoconazol oral, que os doentes marquem uma consulta com o médico para revisdao da

terapéutica.
Doentes:

= Se estiver a tomar medicamentos contendo cetoconazol, via oral, para o tratamento de
infecGes fungicas, fale com o seu médico numa proxima consulta, para que este possa avaliar

a prescricao de uma alternativa;

= Se estiver a utilizar outros medicamentos contendo cetoconazol (como cremes, pomadas e
champ6s), ndo deve interromper o tratamento, uma vez que a quantidade de cetoconazol

absorvida é muito baixa.

As recomendacbes da EMA sdo baseadas numa analise do CHMP sobre os dados disponiveis
relativos aos beneficios de cetoconazol oral e ao risco de hepatotoxicidade. Estes dados sdo
provenientes de estudos pré-clinicos e clinicos, notificagdes espontaneas, relatérios periddicos de
seguranca, estudos epidemioldgicos e literatura cientifica. Foi também considerada a avaliagdo de

um grupo de especialistas no tratamento de infegdes.

A opinido do CHMP sera agora enviada a Comissdo Europeia (CE) para uma decisdo vinculativa. O

Infarmed continuara a divulgar toda a informagdo sobre este assunto.
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