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FARMED Circular Informativa

N.© 069/CD
Data:20/03/2008

Assunto: Velcade (bortezomib) - Novas contra-indicacfes de utilizacao
Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) recomendou
que o medicamento Velcade ndo deverd ser usado em doentes com determinadas
patologias pulmonares ou cardiacas (doenca pulmonar aguda difusa infiltrativa e

doenca pericéardica).

O Velcade, cuja substancia activa é bortezomib, estd indicado no tratamento do
mieloma multiplo em progressdo em doentes que tenham recebido pelo menos uma
terapéutica prévia e que ja tenham sido sujeitos, ou ndo possam recorrer, ao

transplante de medula éssea.

No ambito das suas competéncias ao nivel da monitorizagdo continua dos
medicamentos a EMEA tem vindo a acompanhar toda a informacao disponivel sobre a

seguranca de Velcade desde que este medicamento foi autorizado.

O Comité de Medicamentos de Uso Humano da EMEA (CHMP) concluiu durante a sua
reunidao de Marco de 2008 que os beneficios de Velcade s&o superiores aos riscos,
excepto nos doentes com doenca pulmonar aguda difusa infiltrativa e na doenca
pericardica, recomendando a contra-indicacdo do uso deste medicamento nestes

doentes.
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Tendo presente os novos dados de seguranca relacionados com o0 medicamento

Velcade, o INFARMED informa que:

- A prescricdo do medicamento devera ter em consideracdo as novas contra-
indicacdes do medicamento;

- Antes de iniciar o tratamento com Velcade em novos doentes recomenda-se que
seja realizada uma radiogradia ao térax e que seja considerado o perfil de

beneficio-risco individual.

Para além das contra-indicacfes e das adverténcias referidas, o CHMP recomendou
também que a nova informacao sobre os efeitos secundarios cardiacos e pulmonares
observados durante a fase de pds-comercializacdo sejam incluidos no Resumo das

Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI) do medicamento.

Estas recomendacfes serdo remetidas a Comissdo Europeia para adopcdo de uma

Decisao.

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:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone:

21 798 7140 ou por correio electrénico:

darm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

Lo G

(Luisa Carvalho)
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