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Em linha com a recomendacdo prévia do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), divulgada na Circular Informativa n.©
251/CD/8.1.7, de 08/11/2013, o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA emitiu

varias recomendagdes para minimizar o risco de formagao de coagulos sanguineos que podem

causar obstrucao arterial ou venosa em doentes a tomar o medicamento Iclusig (ponatinib) no

tratamento da leucemia.

Estas recomendacbes baseiam-se na revisdo dos dados atualizados de ensaios clinicos que
demonstraram uma maior incidéncia de eventos trombéticos arteriais e venosos em doentes
tratados com Iclusig do que a observada aquando da concessao da autorizacdo de introducao no
mercado (AIM).

Os eventos notificados no dmbito destes estudos incluem eventos tromboéticos cardiovasculares,
cerebrovasculares, vasculares periféricos e venosos, tendo sido observados em doentes com e
sem fatores de risco; porém, a frequéncia foi superior em doentes idosos e doentes com historia
clinica de isquémia (tal como ataque cardiaco) e acidentes cerebrais vasculares, hipertenséo,

diabetes ou dislipidémias.

ApOs a revisdo dos dados, a EMA concluiu que o Iclusig (ponatinib) pode continuar a ser utilizado
nas indicagdes aprovadas. Contudo, tém de ser tomadas medidas para minimizar o risco
associado ao aumento de formacdo de codgulos sanguineos, tais como: ataques cardiacos,

acidentes vasculares cerebrais e outros acidentes tromboembolicos.

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
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= O medicamento Iclusig ndo deve ser utilizado em doentes com antecedentes de ataque
cardiaco ou acidente vascular cerebral, exceto se os potenciais beneficios do tratamento forem

superiores aos riscos.

= A fungdo cardiovascular dos doentes deve ser avaliada e os fatores de risco cardiovascular
devem ser ativamente controlados antes de se iniciar o tratamento com Iclusig. A funcao

cardiovascular deve ser otimizada e monitorizada durante o tratamento.

= A hipertensdo deve ser controlada durante o tratamento com Iclusig; caso tal ndo aconteca, os

profissionais de salde devem considerar a interrupcao do tratamento.

» Deve ser monitorizada qualquer evidéncia de tromboembolismo ou oclusao vascular; caso

ocorram, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

= Os doentes devem estar atentos aos sinais e sintomas de trombose, que podem incluir dor
forte ou inchaco das pernas, falta de ar subita e inexplicavel, respiracao rapida ou tosse, dor
no peito e fraqueza ou entorpecimento da cara, bracos ou pernas. Caso notem algum destes

sinais ou sintomas, devem procurar aconselhamento médico de imediato.

» Os doentes que tenham duvidas sobre o seu tratamento devem contactar o médico ou o

farmacéutico.

A opinido do CHMP sobre a necessidade de atualizar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento

(RCM) sera enviada para decisdo da Comissao Europeia.

A EMA planeia fazer ainda uma revisdo mais aprofundada da relacdo beneficio-risco do

medicamento Iclusig e, se necessario, emitir novas recomendagdes sobre a sua utilizagado.

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
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