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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) foi informada sobre a existéncia de problemas no
fornecimento do medicamento antifingico Vfend que poderdo resultar numa rutura de stock
temporaria. O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA acordou com o Titular
de Autorizagdo de Introducdao no Mercado (AIM) do medicamento Vfend o envio de uma
comunicacao aos profissionais de saude para explicar a situacdo em cada Estado Membro e as

recomendacdes temporarias de tratamento.

Vfend é um medicamento antifungico que contém a substdncia ativa voriconazol e esta
disponivel em comprimidos revestidos por pelicula, pd para suspensdo oral e pé para solucdo
para perfusdo. Esta indicado principalmente em doentes com infecdes fungicas progressivas e
passiveis de causar a morte, que incluem a aspergilose invasiva, a candidemia em doentes nao
neutropénicos, infecdes invasivas graves por Candida spp. resistentes ao fluconazol (incluindo

C. krusei) e infegbes fungicas graves por Scedosporium spp. e Fusarium spp.

O Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) do medicamento Vfend, Pfizer
Limited, informou a EMA sobre a existéncia de problemas técnicos no local de fabrico do pd6

para solugdo para perfusdo e dos comprimidos revestidos por pelicula.

Consequentemente, é previsivel que possam existir constrangimentos no fornecimento destas
formas farmacéuticas, em varios Estados Membros, desde o inicio de margo de 2012.

Em Portugal esta situacdo ird apenas afetar o fornecimento de Vfend, 200 mg, pé para solugdo
para perfusdo, a partir de 7 de marco de 2012 e até a primeira semana de abril. Ndo se prevé
que o fornecimento das restantes formas formacéuticas (p6 para suspensado oral, 40 mg/ml, e

comprimidos revestidos por pelicula, 50 mg e 200 mg) seja afetado.

Face ao exposto, a EMA e o Infarmed consideram importante reforgar o seguinte:
Recomendagbes aos médicos

= A prescricdao de Vfend deve ter em atencao os constragimentos previstos no fornecimento

do medicamento em Portugal;
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= A utilizacdo do Vfend deve ser restringida a doentes para os quais nao existam alternativas

terapéuticas;

= A utilizacdo do Vfend deve ser considerada prioritaria no tratamento da aspergilose invasiva

e de infeges fungicas graves por Scedosporium spp. e Fusarium spp.;

= Se possivel e necessario, os doentes podem mudar para a apresentacdo de pd para

suspensdao oral do Vfend, uma vez que ndo se prevé que o seu fornecimento seja afetado;

= As terapéuticas alternativas ao Vfend incluem anfotericina B lipossémica, outras
formulagcdes de anfotericina B, anidulafungina, caspofungina, fluconazol, itraconazol e

posaconazol;

= A possibilidade de iniciar estas terapéuticas alternativas deve ser avaliada caso a caso,
atendendo a condigdo clinica do doente, ao agente patogénico, aos fatores de risco do

doente e a utilizagdo anterior dessas alternativas.

Os profissionais de salude receberdo uma comunicagdo sobre o fornecimento do medicamento

em Portugal, reforcando as recomendacdes para gestdo desta situacgao.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a este assunto.
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