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Data:26/06/2008

Assunto: Epoetinas - nova adverténcia sobre a sua utilizacdo em doentes oncoldgicos

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

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) recomendou a actualizacdo
da informagdo dos medicamentos que contém epoetina' com uma nova adverténcia
sobre a sua utilizacdo em doentes oncolégicos, devendo a transfusdo sanguinea ser o

método de eleicdo para a correccdao da anemia nestes doentes.

Os medicamentos com epoetina estdo indicados em doentes com insuficiéncia renal
cronica e no tratamento da anemia em doentes sintomaticos com tumores ndo-

mieldides submetidos a quimioterapia.

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMEA reviu os novos dados
de estudos que demonstram um aumento do risco da progressao tumoral, de
tromboembolismo venoso e de redugao da sobrevida global em doentes oncolégicos

que receberam epoetinas por comparagdo com doentes que ndo receberam epoetinas.

Na sequéncia desta revisdao, o CHMP concluiu, na sua reunido de Junho de 2008, que
os beneficios das epoetinas continuam a ser superiores aos riscos, desde que estes

medicamentos sejam utilizados de acordo com as indicagOes aprovadas.

! Epoetinas com Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binocrit, Epoetin Alfa Hexal, Abseamed, Eprex, Retacrit e Silapo.

Todos estes medicamentos, excepto Dynepo e Mircera, estdo aprovados para o tratamento da anemia em doentes oncoldgicos
e doentes com insuficiéncia renal crdnica.
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Contudo, em doentes oncoldgicos com uma esperanca de vida razoavelmente longa, o
beneficio da utilizacdo de epoetinas ndo é superior ao risco de progressao tumoral e
de reducao da sobrevida global, pelo que o Comité concluiu que nestes doentes a

anemia deve ser corrigida com transfusdes sanguineas.

Aconselha-se os médicos e os doentes a terem em consideracdo que a decisdao de
administrar epoetinas deve ser baseada numa ponderacao informada dos beneficios e
dos riscos individuais, tendo em consideragao o tipo e o estadio do tumor, o grau de
anemia, a esperanca de vida do doente, o ambiente em que o doente estd a ser

tratado e a preferéncia do préprio doente.

O Comité concluiu que esta nova informacdo ndo tem consequéncias sobre a
utilizacdo de epoetinas para o tratamento da anemia em doentes com insuficiéncia

renal cronica.

A EMEA continua a monitorizar atentamente a seguranca dos medicamentos que
contém epoetinas. Em Setembro de 2007 foi concluida a revisao completa da
informacao de seguranca de todas as epoetinas. Consequentemente, a informagao
destes medicamentos foi actualizada e as indicacbes de todas as epoetinas foram
alteradas de modo a constar que as epoetinas devem ser utilizadas no tratamento de
anemia apenas se esta estiver associada a sintomas, tais como a fraqueza e a falta de
energia. (ver Circular Informativa N.° 198/CD de 20-11-2007)

O CHMP continuara a avaliar o perfil de seguranca das epoetinas no ambito das

indicagbes actualmente aprovadas na Unidao Europeia caso surjam novas informagodes.

O CHMP solicitou ainda aos Titulares de AIM dos medicamentos que contém epoetina,
a realizacdo prioritaria de estudos adicionais para clarificar os riscos e os beneficios
das epoetinas no tratamento de doentes oncoldgicos a luz das novas recomendacodes

de tratamento.
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Para mais esclarecimentos contactar:

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

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

cimi@infarmed.pt,

. Direccao de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798

7140 ou por correio electronico:

dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

e
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