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Me!icamento > Nimesu|i!a - Conclusao da revisao da

relacao beneficio-risco

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Eu-
ropeia do Medicamento (EMA) concluiu que os beneficios do uso dos
medicamentos contendo nimesulida continuam a ser superiores aos
riscos no tratamento de doentes com dor aguda ou com dismenorreia
primaria.

O CHMP efectuou a revisdo dos estudos epidemiolégicos conduzidos
pelo Titular de Autorizacao de Introdugéo no Mercado (TAIM), das no-
tificacdes de reaccdes adversas e dos dados de literatura publicada.
Verificou que a nimesulida é tdo eficaz quanto os outros AINEs, tais
como o diclofenac, ibuprofeno e naproxeno, para o tratamento da dor.
Em termos de seguranca, a nimesulida apresenta 0 mesmo risco de
toxicidade gastrintestinal que os outros AINEs. O risco de toxicidade
hepética pode ser semelhante ao dos outros AINEs, contudo, por per-
manecerem duvidas sobre a utilizacdo a longo prazo, foram recomen-
dadas restricdes adicionais a utilizacdo de nimesulida.

O CHMP recomenda que a nimesulida deixe de ser utilizada na osteo-
artrose dolorosa; sendo uma doenca crénica, aumenta o risco destes
medicamentos serem utilizados por longos perfodos de tempo, com
um consequente aumento do risco de insuficiéncia hepética.

Medicamento > Dexrazoxano - Novas
recomendacoes

A EMA recomendou a restricdo da utilizagcdo da substancia activa de-
xrazoxano a doentes adultos com cancro da mama, metastizado ou
em fase avancada, que tenham recebido uma dose cumulativa a partir
de 300 mg/m? de doxorrubicina ou 540 mg/m? de epirrubicina (antra-
ciclinas utilizadas no tratamento do cancro).

O CHMP recomendou também a contra-indicacdo destes medica-
mentos em criancas e adolescentes até aos 18 anos de idade.

A revisdo da seguranca do dexrazoxano foi iniciada apds suspeita de
risco acrescido de ocorréncia de leucemia mieldide aguda (LMA) e
sindrome mielodisplasico (SMD). Esta avaliacdo baseou-se no estudo
dos casos de LMA e SMD notificados em criancas nos EUA e também
num numero limitado de casos de LMA notificados em adultos com
cancro da mama tratados com dexrazoxano. Apds a revisao dos dados
disponiveis, o CHMP concluiu que existe evidéncia de lesdes graves
em criancas e adolescentes tratados com dexrazoxano e que os bene-
ficios deste tratamento n&o superam os riscos, nesta populacao.
Relativamente a utilizacdo de dexrazoxano em adultos, o CHMP con-
cluiu que os beneficios superam os riscos em doentes com cancro
da mama, metastizado ou em fase avangada, que tenham recebido
uma dose cumulativa a partir de 300 mg/m? de doxorrubicina ou 540
mg/m? de epirrubicina. E também recomendada a reducdo da dose
proporcional de dexrazoxano quando em associacdo com a doxorru-
bicina. A recomendacdo do CHMP seguiu para a Comissao Europeia
para a adopg¢ao de uma decisao.

Em suma:

- O dexrazoxano ndo deve ser usado em criangas e adolescentes até
aos 18 anos;

- O dexrazoxano deve apenas ser utilizado em doentes adultos, com
cancro de mama metastizado ou em fase avancada, que tenham rece-
bido uma dose cumulativa a partir de 300 mg/m? de doxorrubicina ou
540 mg/m? de epirrubicina;

- A dose dexrazoxano/doxorrubicina deve ser reduzida na proporcao
de 20:1 para 10:1. A proporcionalidade da dose de dexrazoxano com
epirrubicina mantém-se inalterada em 10:1;

- Ao prescrever dexrazoxano, os médicos devem ponderar cuidado-
samente a relagdo beneficio-risco do efeito cardioprotector face aos
riscos a curto e a longo prazo e, em particular, de LMA e SMD.

Medicamento > Pioglitazona — Revisao da relacao
beneficio-risco

O CHMP finalizou a revisao da relacdo beneficio-risco dos medicamentos con-
tendo pioglitazona e concluiu que h& um ligeiro aumento do risco de cancro
da bexiga em doentes diabéticos a tomar estes medicamentos. Contudo, estes
medicamentos continuam a ser uma opc¢ao de tratamento valida para alguns
doentes com diabetes tipo Il. O CHMP recomendou ainda a adopgéo de algu-
mas medidas que permitirdo minimizar o risco.

O CHMP concluiu que alguns doentes poderao beneficiar do tratamento com
pioglitazona por ndo responderem a outras terapéuticas. Nestas situacoes, 0s
prescritores sdo aconselhados a seleccionar, de forma criteriosa, os doentes em
funcdo dos factores de risco e a monitorizar a resposta a terapéutica com pio-
glitazona.

O CHMP solicitou ao Titular de Autorizacao de Introducdo no Mercado a reali-
zagao de um estudo epidemioldgico europeu que permita uma caracterizagéo
mais robusta do risco de cancro da bexiga, em particular, o risco associado
ao tempo de exposicdo e o risco associado a idade, para que possam vir a ser
tomadas medidas de minimizag¢éo do risco mais especificas. Este estudo deve
incidir sobre a anélise do tipo, evolugéo e gravidade dos casos de cancro da
bexiga que ocorreram nos doentes em tratamento com pioglitazonas em com-
paragdo com os diabéticos que néo estdo em tratamento com pioglitazonas.
As medidas recomendadas para a reduc¢do do risco sao as seguintes:

- A pioglitazona ndo deve ser prescrita a doentes que tenham, ou tenham tido,
cancro da bexiga ou que apresentem hematuria macroscépica de causa des-
conhecida;

- Antes de iniciar o tratamento com pioglitazona, deve ser verificada a existén-
cia de factores de risco para o cancro da bexiga (idade, tabagismo e exposicao
a certos quimicos ou tratamentos);

- Nos doentes mais idosos, o tratamento com pioglitazona deve ser iniciado
com a dose mais baixa, pois estes doentes apresentam um risco acrescido de
cancro da bexiga e de insuficiéncia cardiaca;

- O tratamento com pioglitazona deve ser revisto a cada trés a seis meses, de-
vendo ser descontinuado sempre que nao revele beneficio suficiente.

Alertas de Qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Varios lotes de Atarax | solugéo injecté-
vel | 100 mg/2 ml | UCB Pharma (Pro-
dutos Farmacéuticos), Lda.
Fludarabina Ebewe | concentrado para
solugédo injectdvel ou para perfuséo |
25 mg/ml

(lote n.292497913; validade 04/2012)

Dispositivo Médico

Fissuras nas ampolas, que podem por
em causa a esterilidade.

Resultados fora das especificacdes no
teor de impurezas.

Defeito detectado

Esponjas de gaze estéreis e Esponjas
de tecido néo tecido estéreis | Fabri-
cante: Jiangyan Yonghong Surgical
Dressing Co,, Ltd. (lotes com data de
fabrico posterior a 19/05/2011 e com
marcagdo CE associada ao codigo
0123).

Canula nasal do oxigénio para uso
Unico, sonda gdstrica para uso unico,
lancetas para uso Unico e canula de
traqueotomia descartavel | Fabricante:
Yangzhou Changfeng Hygiene Ap-
pliance Co., Ltd. (lotes com data de
fabrico posterior a 19/05/2011 e com
marcacdo CE associada ao codigo
0197).

Marcacéo CE indevida

Retirada do certificado CE



Seringas estéreis, seringas de segu-  Retirada do certificado CE
ranca retracteis rotativas, agulhas es-

téreis tipo "borboleta” de uso Unico

e agulhas hipodérmicas esterilizadas

de uso Unico | Fabricante: Zhejiang

Kangtai Medical Device Co, Ltd. (lo-

tes com data de fabrico posterior a

04/05/2011 e com marcagao CE asso-

ciada ao codigo 0197).

Dispositivo UCHILL (equipamento de
arrefecimento de ar para auxilio nos
tratamentos a laser) | Fabricante: AB
Teknoloji Lazer Medikal Ve Kozmetik
San. Tic. Ltd. Stf (Turquia).

Marcacéo CE falsa.

Produto Cosmético e de Higiene Defeito detectado

Corporal (PCHC)

Anhidrol  Desodorizante/Antitrans-  Existéncia de substancia proibi-
pirante Toalhitas e Roll-on, da marca  da.

loox | Responsavel pela colocagdo

no mercado: Kosmokausa — Produ-

tos Farmacéuticos e Cosmética, Lda.

Circulares informativas, na area dos Alertas de Seguranca e Qualidade no site
do Infarmed, para informacéo detalhada.

Medicamentos autorizados
[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens ou
associagoes novas]

Belatacept | pé para concentrado para solugdo para perfusdo | 250 mg | Nu-
lojix | 1 e 2 unidades | Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Em associacdo com corticosterdides e um dcido micofendlico (AMF), é indicado
para a profilaxia da rejeicéo do enxerto em adultos que recebem um transplante
renal. Recomenda-se adicionar a este regime baseado em belatacept um antago-
nista do receptor da interleucina (IL)-2 para terapia de inducdo.

Messalazina | comprimido gastroresistente de libertacdo prolongada | 1200
mg | Mezavant | 60 e 120 unidades | Shire Pharmaceuticals Contracts Ltd.

Para indugdo da remissdo clinica e endoscpica em doentes com colite ulcerosa
activa, ligeira a moderada. Para manutengéo da remissdo.

Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens ou
associacoes novas]

Besilato de Cisatracurio | solucdo injectével | 2 e 5 mg/ml
Moclobemida | comprimido revestido por pelicula | 300 mg
Rivastigmina | solugéo oral | 2 mg/m!

Rizatriptano | comprimido orodispersivel | 5 mg e 10 mg

RCMs disponiveis através de Infomed - base de dados de medicamentos em
wwwi.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancias activas e associagdes novas]

Quetiapina | comprimido revestido por pelicula | 25 mg, 100 mg, 200 mg e
300 mg | Quetiapina Kventiax | 25 mg: 20 unidades; 100 mg, 200 mg e 300 mg:
60 unidades | KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal, Lda.

Levotiroxina sédica | comprimido | 0,025 mg, 0,05 mg e 0,1 mg | Levotiroxina
sédica Ratiopharm | 0,025 mg: 20 e 60 unidades; 0,05 mg e 0,1mg: 60 unidades
| Ratiopharm - Comércio e IndUstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.

Ondansetrom | comprimido orodispersivel |4 mg e 8 mg | Ondansetrom Ger-
med | 10 e 30 unidades | Germed Farmacéutica, Lda.
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Comparticipagées especiais
Insuficientes Renais Cronicos e Transplantados Renais

O Despacho n.28680/2011, de 17 de Junho, veio alterar e actualizar a lista de
medicamentos do anexo do Despacho n.° 3/91, de 8 de Fevereiro, que de-
fine o regime especial de comparticipacdo para os medicamentos prescritos a
doentes insuficientes renais cronicos e transplantados renais. [hospital]

Noticias
Dispositivos Médicos contendo na sua constituicao
substancias controladas

Atendendo a existéncia de Dispositivos Médicos para Diagnostico in vitro (DIV)
contendo, na sua constituicao, substancias controladas (estupefacientes e psi-
cotrépicos), o Infarmed informa:

- Cada importagdo deste tipo de DIV implica a solicitacao do respectivo certi-
ficado de importacao;

- Para poderem comercializar estes DIV, os distribuidores devem solicitar auto-
rizacdo de importacao e distribui¢ao por grosso de substancias psicotropicas
e estupefacientes;

- Os distribuidores apenas poderéo disponibilizar estes dispositivos a entida-
des que estejam autorizadas a adquirir e utilizar substancias psicotrépicas e
estupefacientes;

- Todas as transacgoes devem ser objecto de registo.

- Para poderem adquirir este tipo de DIV, os utilizadores tém que solicitar a
respectiva autorizacdo de aquisicdo directa de substancias estupefacientes,
psicotropicas e seus preparados.

Formularios e minutas disponiveis em http://www.infarmed.pt/portal/page/
portal/INFARMED/LICENCIAMENTO_DE_ENTIDADES/SUBSTANCIAS_CONTROLADAS

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro vendidos
na Internet

A aquisicdo através da Internet de dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro (DIV), acarreta riscos para os consumidores por ndo haver garantia da sua
qualidade, seguranca e desempenho. Sao exemplos, a aposicdo indevida da
marcacéo CE, a alteracao do fim a que se destina o dispositivo, nomeadamen-
te, por omisséo da informacéo de que o produto se destina a ser utilizado
por profissionais de satde e a possibilidade de contrafaccéo ou falsificacéo
de dispositivos.

E importante sublinhar que existem requisitos aplicaveis a disponibilizacio ao
publico de certos DIV

- Os DIV de autodiagndstico apenas podem ser disponibilizados ao publi-
co nas farmécias ou em locais de venda de medicamentos né&o sujeitos a
receita médica (MNSRM). Se os testes de autodiagndstico forem realiza-
dos por profissionais de salde, nas instalacées da farmécia e nos locais
de venda de MNSRM, estes devem ter conhecimento e treino adequado
a realizacéo do teste e devem garantir a possibilidade do anonimato do
teste realizado.

- Os DIV destinados Unica, ou principalmente, a deteccdo, confirmacao e
quantificacdo de marcadores de infeccao por HIV, HTLV, hepatite B, C ou D,
a determinacdo de marcadores tumorais, ao diagnostico de doencas heredi-
tarias, a grupagem sanguinea e ao rastreio genético sao de utilizagao restrita,
estando proibida a sua disponibilizacdo directa ao publico. Estes testes devem
ser objecto de prescricdo médica e apenas podem ser realizados sob respon-
sabilidade de um profissional de satide que detenha um titulo reconhecido de
especialista na area de clinica laboratorial.

Em suma, o Infarmed desaconselha a aquisicdo de DIV, nomeadamente de
autodiagndstico ou utilizagdo restrita através da internet, ja que hé a probabi-
lidade destes testes n&o cumprirem os requisitos legais.

Circular informativa em  http//www.infarmed.pt/portal/pls/portal/

docs/1/6232250.PDF
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