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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomendou que os medicamentos agonistas beta de curta duragdo nas
formas orais ou em supositérios ndo devem ser utilizados nas indicacdes obstétricas para
supressao de contragdes prematuras ou excessivas associadas ao trabalho de parto.

As formas injetaveis destes medicamentos devem, no entanto, permanecer autorizadas para
utilizacdo de curto prazo nas indicacdes obstétricas, em condicbes especificas.

A EMA iniciou uma revisdo de seguranca dos medicamentos agonistas beta de curta duracdo,
quando utilizados para controlo do parto prematuro, como ja foi divulgado na Circular Informativa
N.¢ 243/CD/8.1.7. de 04/12/2012.

Os agonistas beta de curta duragdo provocam o relaxamento do musculo liso.

Em alguns paises Europeus, determinados agonistas beta de curta duragdo foram também
autorizados como tocoliticos (medicamentos que suprimem as contragdes) para utilizacdo no
trabalho de parto prematuro, uma vez que relaxam os musculos lisos do Utero. Nesta indicacdo,
os medicamentos sdo utilizados em doses superiores as utilizadas no tratamento da asma.

Existe um risco conhecido de reagdes adversas cardiovasculares associadas a utilizagdo de
agonistas beta de curta duragdo em doses elevadas. Estas variam desde problemas comuns, tais
como taquicardia e outras arritmias cardiacas, a reagdes graves, como edema pulmonar. Deste
modo, os medicamentos com indicagdo obstétrica contém adverténcias nos Resumos das
Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) e ndo devem ser utilizados em doentes com histoéria ou
risco de doenga cardiovascular.

Atendendo ao risco de reacdes adversas cardiovasculares, o PRAC efetuou uma andlise de dados
para avaliar o beneficio da utilizacdo destes medicamentos como tocoliticos, particularmente
quando utilizados por um periodo prolongado (mais de 48 horas).

O PRAC concluiu que existe um risco de reacdes adversas cardiovasculares graves para a mae e
para o feto, quando sdo utilizados agonistas beta de curta duracdo em indicacGes obstétricas,
particularmente com o seu uso prolongado.

Considerando o risco cardiovascular e os dados muito limitados que suportam os beneficios da
utilizacdo a curto ou longo prazo, dos agonistas beta de curta duragao como tocoliticos nas formas
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orais ou em supositorios, o PRAC concluiu que os riscos da utilizacdo em indicacdes obstétricas
superam os beneficios e recomendou que estes medicamentos ndo devem ser utilizados nessas
indicacdes.

Os dados disponiveis evidenciaram, contudo, que as formas injetaveis, quando utilizadas num
curto prazo (até 48H) sdo eficazes na supressao das contragoes.

Assim, o PRAC concluiu que, em condigGes especificas, os beneficios das formas injetaveis
superam os riscos cardiovasculares. Estas devem ser utilizadas na supressdao das contragdes no
trabalho de parto prematuro, por um periodo ndo superior a 48 horas, entre a 22.2 e 37.2 semana
da gravidez, sob supervisdo de um especialista, com monitorizacdo continua da mae e do feto.

Em Portugal, estao autorizados com indicacao no controlo do parto prematuro ndo complicado os
medicamentos Ventilan (salbutamol), 4 mg, comprimidos, Ventilan (salbutamol), 0,5 mg/1 ml,
solugdo injectavel, Ventilan (salbutamol), 5 mg/5 ml, solugdo para perfusdo e Dilum Retard
(isoxsuprina), 30 mg, comprimido de libertacdo prolongada, com indicagdo na ameaca de aborto e
ameaca de parto pré-termo.

A recomendacdo do PRAC sera tida em conta pelo Grupo de Coordenagdo (CMDh) na proxima

reuniao.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes
relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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