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Assunto: Epoetinas*™ — Risco de aumento da progressdo tumoral e eventos
tromboembdlicos em doentes oncoldgicos e risco cardiovascular em doentes
com insuficiéncia renal crénica

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

O INFARMED vem informar que a avaliacdo de seguranca que se encontrava a
decorrer, a nivel europeu, relativamente a todas as epoetinas, foi recentemente

concluida.

As epoetinas sao utilizadas no tratamento da anemia em doentes com insuficiéncia
renal crénica e em doentes oncolégicos com doenca maligna ndo-miéloide submetidos

a quimioterapia.

Essa avaliacdo foi iniciada devido a dados provenientes de ensaios clinicos recentes,
que mostram um excesso de mortalidade inexplicavel, em doentes oncoldégicos com
anemia tratados com epoetinas. Adicionalmente, os resultados de dois estudos e uma
meta-analise, recentemente publicados, sugerem que em doentes com insuficiéncia
renal crénica, tratados com epoetinas para a anemia, de modo a atingir niveis de
concentracdo de hemoglobina relativamente elevados, poderao estar associados a um

aumento do risco de mortalidade e morbilidade cardiovascular.

Concluséo:

ApOs a revisado de todos os dados disponiveis, o Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) e o Grupo Europeu de Farmacovigilancia (PhVWP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiram que, para as indicacbes aprovadas, o
beneficio destes medicamentos continua a ser superior ao risco, mas recomendam as

seguintes alteracfes ao Resumo das Caracteristicas do Medicamento:

* Epoetinas com Autorizacdo de Introducdao no Mercado:
Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, Neorecormon, Binokrit, Epoetin Alfa Hexal, Abseamed e Eprex.
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Alteracdo a seccéo 4.1. Indicacdes terapéuticas — a utilizacdo das epoetinas no

tratamento de anemia s6 deve ser feita se os doentes tiverem sintomas.

Alteracdo a seccdo 4.2. Posologia e modo de administracdo — estipulacdo de
um intervalo de valores de hemoglobina a atingir, para todas as epoetinas,
entre 10g/dl a 12 g/dl, com adverténcia para nao ser ultrapassada a

concentracdo de 12 g/dl.

Alteracdo a seccdo 4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo —
informacdo sobre os resultados de ensaios 0s quais mostram um pequeno
excesso de mortalidade inexplicavel, em associacdo com valores alvo de
concentragcdo de hemoglobina elevados, ndo tendo mostrado beneficios
significativos atribuiveis a administracdo de epoetinas no aumento da
concentracdo de hemoglobina, para além do nivel necesséario ao controlo dos

sintomas da anemia e da necessidade de transfusdo sanguinea.

Alteracdo a seccdo 5.1. Propriedades farmacodinamicas — incluir nova
informacado sobre os resultados dos ensaios clinicos que mostraram excesso de
mortalidade significativo em doentes com diversos tipos de cancro e anemia
que foram tratados com epoetinas em comparagdo com 0s que ndo foram

tratados com epoetinas.

As alteracfes a informacdo do RCM acima mencionadas irdo ser implementadas em

toda a

Unido Europeia.

Os profissionais de saude deverdo utilizar as epoetinas seguindo estritamente a

informacado que se encontra no RCM, relativamente as indicacdes e posologia.

O CHMP concluiu ainda que sera necessario aumentar o conhecimento sobre os efeitos

das epoetinas, tendo solicitado aos titulares das Autorizacdes de Introducdo no

Mercado mais dados e a realizacdo de estudos de modo a confirmar a conclusdo

anteriormente aceite de que os doentes com anemia a fazerem quimioterapia nao

mostraram evidéncia de impacto negativo na sobrevida.
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Como para todos os medicamentos comercializados na Unido Europeia, o CHMP ira
continuar a avaliar o perfil de seguranca das epoetinas e a tomar as medidas

apropriadas caso surjam novas informacdes.

Para informacao adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte enderego:

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pus/49618807en.pdf

O INFARMED realca ainda a importancia da notificacdo de qualquer suspeita de
reaccOes adversas para a deteccdo precoce de eventuais problemas de seguranca e

eficacia de modo a proteger a Saude Publica.

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

. Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por

correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo

e @wvﬁu“

(Luisa Carvalho)
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