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Circular Informativa

N.© 173/CD/8.1.7.
Data: 02/08/2012

Assunto: Ondansetrom - restricao de dose para os medicamentos injectaveis
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacgdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373 Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A posologia recomendada para os medicamentos contendo ondansetrom na forma injectavel foi
alvo de revisdo na Unido Europeia, numa acdo desencadeada pela Agéncia Reguladora do
Medicamento e Produtos de Saude inglesa (MHRA). Assim, a dose Unica de ondansetrom,
administrada por via injectavel para o controlo de nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia
citotoxica e pela radioterapia em adultos, ndo deve exceder 16 mg numa perfusdo de, no minimo,

15 minutos.

As doses indicadas para prevengao e tratamento de nduseas e vomitos do pods-operatério, assim
como as doses a administrar por via oral ou rectal para qualquer das indicagdes, mantém-se

inalteradas.

Os medicamentos contendo ondansetrom pertencem a classe dos anti-eméticos e estdo indicados
para a prevencdo e tratamento de nauseas e vomitos do pds-operatério e para o controlo de
nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia citotoxica e pela radioterapia. Podem ser
administrados pelas vias oral, rectal ou parentérica e os esquemas terapéuticos e posologicos

variam de acordo com a indicagdo e o grupo etario.

O ondansetrom causa um prolongamento do intervalo QTc dependente da dose, que pode
conduzir a torsades de pointes, um problema cardiaco, potencialmente fatal, caracterizado pelo
aparecimento de arritmias. Este risco ja havia sido identificado e estd presente na informagdo de
seguranca destes medicamentos, contudo a amplitude do prolongamento do intervalo QTc nao

estava ainda estabelecida.

Recentemente, foi finalizado um estudo em que foram administradas doses de 8 mg e 32 mg de
ondansetrom por perfusdao intravenosa durante 15 minutos. Os resultados demonstraram que o

ondansetrom causa um prolongamento do intervalo QTc dependente da dose:

- na dose de 32 mg houve um aumento de 20 milissegundos (o0 que sugere um prolongamento

do intervalo QT clinicamente significativo em alguns doentes);

- na dose de 8 mg, os valores maximos observados no aumento do intervalo foram de

6 milissegundos.
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A extrapolagdo dos resultados levou a nova recomendagdao da dose Unica de 16 mg numa

perfusdo de, no minimo, 15 minutos.

No caso das formulagdes orais e rectais ndo se prevé que as diferentes dosagens recomendadas

tenham impacto clinico no prolongamento do intervalo QTc.

Apesar dos resultados do estudo, tém sido notificados casos de prolongamento do intervalo QT e
torsades de pointes ocorridos em doentes a utilizar ondansetrom, quer em doses baixas, quer em

doses altas.

Face ao exposto, o Infarmed recomenda aos médicos, aquando da utilizacdo de medicamentos
contendo ondansetrom em dose Unica por via injectdvel em adultos no controlo de nauseas e

vomitos induzidos pela quimioterapia citotoxica e pela radioterapia, o seguinte:

» ndo exceder a dose Unica de 16 mg de ondansetrom, numa perfusdo de duracao superior a 15

minutos ;

» ndo administrar medicamentos contendo ondansetrom a doentes com sindrome congénito do

prolongamento do intervalo QT;

= ter precaucao na administracdo destes medicamentos a doentes em risco de desenvolver
prolongamento do intervalo QT ou arritmias (presenca de insuficiéncia cardiaca congestiva,
bradiarritmias ou disturbios eletroliticos, incluindo aqueles causados por medicacao

concomitante);

= corrigir a hipocaliemia e hipomagnesiemia antes do inicio do tratamento com ondansetrom,

uma vez que estas alteragdes aumentam o risco de arritmias malignas;

» ter precaucdo na administracdo do ondansetrom em associacdo com outros medicamentos que

prolongam o intervalo QT, nomeadamente alguns agentes citotoxicos.

Os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folhetos Informativos (FI) de todos os

medicamentos contendo ondansetrom serao atualizados para refletir estas novas recomendagoes.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
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Conselho Directivo
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