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Foram notificados casos raros de eventos tromboembdlicos (ETE) associados a administracdo

subcutdnea ou administragdo inadequada por via intravenosa do medicamento Vivaglobin.

Vivaglobin é uma imunoglobulina humana normal, para administragao subcutanea, e indicada
como terapéutica de substituicdo, em criancas e adultos, com sindromes de imunodeficiéncia
primaria (IDP) e em caso de mieloma ou leucemia linfatica cronica com hipogamaglobulinemia

secundaria grave e infecgdes recorrentes.

O risco de trombose arterial e venosa apd6s a administracdo de imunoglobulina intravenosa
(IGIV) é bem conhecido. As notificacbes pos-comercializacdo sugerem que a administragdo

subcuténea de Vivaglobin pode estar associada a ocorréncia de ETE.

Os factores de risco presentes nos ETE notificados para Vivaglobin incluiram alteragoes
cardiovasculares pré-existentes, eventos tromboticos anteriores, obesidade, utilizagdo de
estrogénios orais, hiperlipoproteinemia e imobilidade. Também podem contribuir para o
aumento do risco de trombose, aquando da administracdo de uma imunoglobulina, a existéncia

de hiperviscosidade sanguinea, hipercoagulabilidade e multiplos factores de risco cardiaco.

As investigagbes laboratoriais do fabricante revelaram a existéncia de actividade proé-
coagulante no Vivaglobin, contudo, o significado clinico desta observagdo ndo se encontra

estabelecido.

A CSL Behring, titular da autorizacao de introducao no mercado (AIM) do medicamento

Vivaglobin, passara a distribuir lotes que apresentem actividade pré-coagulante reduzida.

O titular da AIM submeteu uma Medida Urgente de Seguranga com vista a alteracdo do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do Folheto Informativo. Em Portugal, o titular de

AIM distribuiu também uma Comunicacdo aos Profissionais de Saude sobre esta questdo.
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Face ao exposto, o Infarmed recomenda:

« Precaucgdo na prescricao de Vivaglobin a doentes com factores de risco pré-existentes para
eventos tromboembdlicos. Deve considerar-se uma terapéutica alternativa adequada para

os doentes em risco;

« Se ocorrerem sintomas de ETE, tais como falta de ar, dor e inchagco dos membros, défices
neuroldgicos focais, dor toracica ou outras manifestacbes de eventos tromboembdlicos e

embolismo pulmonar, os doentes devem procurar imediatamente um médico;

» Devem ser tomadas precaugdes para evitar a utilizagdo intravenosa inadvertida, pois o

medicamento Vivaglobin ndo esta indicado para uso intravenoso.

O Infarmed, em conjunto com as restantes autoridades reguladoras Europeias, continuara a
colaborar para evitar uma ruptura no fornecimento do medicamento e a divulgar todas as

informacgdes pertinentes relativas a este assunto.

O Conselho Directivo
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