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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) reviu a nova informacdo disponivel sobre o medicamento antineoplasico
Iclusig (ponatinib), que sugere que os efeitos secundarios, tais como reacdes vasculares oclusivas,
ocorrem com maior frequéncia do que a observada aquando da concessdo da autorizacdo de

introdugdo no mercado (AIM) em julho de 2013.

O Iclusig € um medicamento antineoplasico que pertence a classe dos inibidores da tirosina
quinase. E utilizado no tratamento de doentes com leucemia mieldide crénica e leucemia

linfoblastica aguda de cromossoma Filadélfia positivo.

Na Unido Europeia, a utilizacdo do medicamento tem sido limitada a situagdes clinicas para as
guais ndo ha outras alternativas terapéuticas como, por exemplo, intolerancia a outros

medicamentos desta classe ou resisténcia ao tratamento.

O medicamento Iclusig ndo é comercializado em Portugal.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) atualmente aprovado na Unido Europeia ja

refere o risco de enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral e perturbagdes relacionadas.

O PRAC recomendou a atualizacdo do RCM do Iclusig para reforgar as adverténcias relativas ao
risco cardiovascular e as orientagdes para otimizagdo da terapéutica cardiovascular dos doentes
antes do tratamento. Esta recomendacdo sera tida em conta pelo Comité de Medicamentos de Uso

Humano (CHMP), estando prevista a emissdo de uma opinido na proxima reunido de novembro.

Adicionalmente, o PRAC realca a necessidade de ser feita uma revisao aprofundada da relagao

beneficio-risco do medicamento Iclusig.
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Assim, o PRAC recomenda aos profissionais de saude:
» Precaucgdo na utilizagdo do medicamento nas indicacdes aprovadas;
» Monitorizacdo de qualquer evidéncia de tromboembolismo e oclusdo vascular.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informagdo disponivel sobre
este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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