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Assunto: Tetrazepam - Recomendagao para suspensao
Para: Divulgacdo geral
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Na sequéncia de notificacGes de reacGes cutaneas graves, embora raras, o Comité de Avaliagdo do
Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) concluiu que os
beneficios dos medicamentos contendo Tetrazepam ndo superam os riscos, pelo que, deverdo ser

suspensos em toda a Unido Europeia.

O tetrazepam é uma benzodiazepina, de administracdo oral, utilizada no tratamento de espasmos

musculares dolorosos, principalmente em doengas do foro reumatoldgico.
Em Portugal ndao se encontram autorizados medicamentos contendo tetrazepam.

No seguimento de notificacbes de reacdes cutdneas graves em Franca, a Agéncia Francesa reviu
todos os efeitos secundarios notificados, especialmente os de reacdes cutaneas conforme consta
da Circular Informativa n.° 008/CD/8.1.7. de 14/01/2013.

Dada a gravidade das reagdes cutaneas notificadas, a Agéncia Francesa solicitou ao PRAC uma
revisdao urgente da utilizacdo de todos os medicamentos contendo tetrazepam para todas as

indicacoes.

O PRAC avaliou todos os dados sobre o risco de reagdes cutdneas, com base nos dados pds-
comercializagdo em toda a Europa e na literatura, e concluiu que o tetrazepam esta associado a
um pequeno, mas aumentado, risco de ocorréncia de reagdes cutdneas graves comparado com o
das outras benzodiazepinas. O Comité verificou também que os dados disponiveis sobre a eficacia
nao eram suficientemente robustos para suportar a sua utilizagdo nas indicagdes autorizadas
(tratamento das contraturas musculares dolorosas e espasticidade). O PRAC considerou ainda que
ndo foram identificadas medidas suficientes para reduzir o risco das reacGes cutaneas graves, face

aos beneficios.

Assim, o Comité concluiu que o perfil beneficio-risco destes medicamentos é negativo e
recomenda que a autorizagao de introdugdao no mercado (AIM) seja suspensa em toda a Unido

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

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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