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O Comité de Avaliagcdo do Risco em Farmacovigilancia da EMA (PRAC) concluiu a revisdo da
seguranca dos medicamentos contendo valproato e acido valpréico e recomendou o reforco das
restricoes de utilizacdo destes medicamentos em raparigas e mulheres gravidas, ou com
possibilidade de engravidar, devido ao risco de malformacdes e problemas no desenvolvimento de

criancas expostas durante a gestacao.

Esta revisdo surgiu apos a publicacido de estudos que relacionam a utilizacdo destes
medicamentos durante a gravidez com problemas no desenvolvimento das criancas conforme
divulgado na Circular Informativa n.© 228/CD/8.1.7. de 15/10/2013.

Estudos recentes revelaram que 30 a 40% de criancas em idade pré-escolar que foram expostas a
estes medicamentos durante a gestacdo apresentam atrasos no desenvolvimento, incluindo
atrasos na fala e locomogao, problemas de memodria, dificuldades no discurso e menor capacidade
intelectual. Os dados revelam ainda que estas criangas tém um risco de 11% de malformagdes a
nascenca (como defeitos do tubo neural e fenda palatina), em comparacao com o risco de 2 a 3%
das restantes criancas. Adicionalmente, ha um aumento do risco de desenvolver perturbacdes do
espectro do autismo (cerca de 3 vezes superior ao da populacdo em geral) e autismo infantil (5
vezes superior ao da populacao em geral). Outros dados sugerem que as criangas expostas ao
valproato e acido valprdico durante a gestacdo sdo mais propensas a desenvolver sintomas de

défice de atengdo e hiperatividade.
Face ao exposto, o PRAC recomenda:
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» O valproato e o acido valprdico ndo devem ser utilizados no tratamento da epilepsia ou
perturbacdo bipolar em raparigas e mulheres gravidas ou com possibilidade de engravidar, a

menos que outros tratamentos se revelem ineficazes ou ndo sejam bem tolerados;

» Caso o tratamento com estes medicamentos seja insubstituivel, devem ser utilizados meios
contracetivos eficazes e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado por um médico com

experiéncia;

« Estes medicamentos ndo devem ser utilizados em gravidas para a profilaxia da enxaqueca. A
hipétese de gravidez deve ser excluida antes de ser iniciado o tratamento para este fim.

Durante o tratamento, devem ser utilizados meios contracetivos eficazes;

= As doentes devem ser monitorizadas regularmente e ser devidamente informadas sobre os

riscos associados a estes medicamentos;

» O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI) serdo
atualizados de acordo com estas informacdes e recomendagdes. Serdao igualmente entregues
materiais educacionais, destinados aos profissionais de salude e as mulheres, contendo

informacdo sobre os riscos associados.
Doentes

» A toma de medicamentos contendo valproato ou acido valpréico ndo deve ser interrompida

sem antes consultar o médico.

As recomendacbdes do PRAC serdo remetidas ao Grupo de Coordenacdo (CMDH) que emitird uma

posicdo.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida

Vogal do
Conselho Diretivo
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