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Assunto: Possivel risco cardiaco associado ao abacavir

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) tem vindo a
analisar os dados do estudo D:A:D (Data collection of Adverse effects of anti-HIV
Drugs), que sugerem um aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocéardio)

associado a administracdo de medicamentos contendo abacavir.

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMEA, na sua reunido de
Marco de 2008, chegou a conclusdao que os dados actualmente disponiveis nao
permitem determinar de forma fidedigna a possivel associagdo entre a administracao
de abacavir e o aumento do risco de enfarte do miocardio. De momento ndo sédo
necessarias alteragdes da informacéo de prescricdo dos medicamentos com abacavir,
no entanto serd necessaria mais informacdo para determinar qual o risco de enfarte
do miocéardio associado aos medicamentos com abacavir. Neste contexto o Comité
solicitou mais informacéo decorrente de estudos epidemiolégicos para melhor clarificar

esta questao de seguranca.

O abacavir € um nucleésido inibidor da transcriptase reversa (NITR) indicado no
tratamento antiretroviral da infec¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) em
associacdo com outros medicamentos. Na Unido Europeia, o medicamento encontra-
se disponivel com a designacdo comercial Ziagen, e também em associagcdo com a
lamivudina com a designacdo Kivexa, e com a lamividina e a zidovudina com a

designacao Trizivir.
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O estudo D:A:D é um estudo prospectivo observacional que actualmente inclui mais
de 33 000 doentes na Europa, Australia e Estados Unidos da América. O estudo foi
iniciado em 1999 com o objectivo de determinar a associacdo entre a administracao

dos medicamentos anti-VIH e o risco de doenca cardiovascular.

Os resultados do estudo sugerem que 0 uso de abacavir durante os 6 meses
anteriores estd associado a um aumento do risco de enfarte do miocardio. Nao se
verificou que o risco tivesse aumentado significativamente em doentes que
interromperam o tratamento com abacavir ha 6 meses ou mais. Foi observada uma
associacdo semelhante com o NITR didanosina. A didanosina é também um NITR
igualmente indicado no tratamento da infeccdo por virus da imunodeficiéncia humana
(VIH). Na Unido Europeia o medicamento esta disponivel com a designacdo comercial
Videx.

Numa analise de 54 estudos clinicos orientados pela GalxoSmithKline, o titular de
Autorizacdo de Introducdo no Mercado dos medicamentos com abacavir, ndo foi
observado aumento do risco de enfarte do miocardio com abacavir. Estes estudos

incluiram um total de aproximadamente 10 000 doentes tratados com abacavir.

Os doentes devem continuar a tomar os seus medicamentos e contactar o seu médico
caso necessario. Deverao ser tomadas medidas para minimizar ou controlar factores
de risco que podem ser modificados tais como tabagismo, hipertensdo, hiperlipidemia

e diabetes mellitus.
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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
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