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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
recomendou a restricdo da utilizagdo dos medicamentos contendo tiocolquicosido por via oral e
intramuscular na Unido Europeia. Estes medicamentos s6 devem ser usados em doses baixas e
como tratamento adjuvante de contracturas musculares dolorosas, resultantes de problemas
vertebrais, em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 16 anos.

z

O tiocolquicosido é um relaxante muscular indicado no tratamento de afe¢cdes musculares
dolorosas. Em Portugal estdo autorizados varios medicamentos contendo tiocolquicosido, para uso
oral e intramuscular®.

Esta revisdo de seguranca foi desencadeada pela Agéncia de Medicamentos Italiana no
seguimento da andlise de novos dados experimentais que sugerem que o tiocolquicosido é
metabolizado numa substancia, designada por M2 ou SL59.0955, que pode lesar as células
durante a divisdo celular, causando aneuploidia (um ndmero ou disposicdo anormal de
cromossomas).

O CHMP reviu os dados disponiveis, incluindo dados de estudos pré-clinicos e clinicos, de literatura
cientifica, dados pés-autorizacdo e a opinido de peritos em seguranca de medicamentos, e
concluiu que os niveis registados de M2, apds a administracdo oral de tiocolquicosido nas doses
recomendadas, ndo eram muito inferiores aos necessarios para provocar aneuploidia. A
aneuploidia € um fator de risco para danos fetais e aborto espontaneo, reducdo da fertilidade
masculina e, em teoria, pode aumentar o risco de desenvolvimento de cancro.

Para garantir a utilizagdo mais segura possivel destes medicamentos, o CHMP emitiu
recomendacdes de restricdio da dose maxima e duracdo do tratamento, de inclusdo de
contraindicagbes da utilizacdo na gravidez, no aleitamento, em mulheres em idade fértil que nédo
usem nenhum método contracetivo, em criancas e no tratamento de situagfes cronicas.

O Comité concluiu que, atendendo a evidéncia disponivel, a relacdo beneficio-risco destes
medicamentos mantém-se positiva, desde que sejam implementadas medidas de minimizacdo do
risco apropriadas.

Estas recomendacdes ndo se aplicam aos medicamentos com tiocolquicosido para aplicacdo
topica, uma vez que nao sao produzidos niveis da substancia M2 que possam afetar o material
genético das células. Em Portugal ndo existem autorizados medicamentos com tiocolquicosido
para uso toépico.

1 Coltramyl (comprimido e solugdo injectavel); Relmus (capsula, comprimido orodispersivel e solugédo
injectavel); Tiocolquicosido Arrowblue (comprimido); Tiocolquicosido Generis (comprimido) e Adalgur N
(associacéo de paracetamol + tiocolquicosido em comprimido).
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Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude e Doentes

= O tiocolquicosido para uso sistémico s6 é recomendado para o tratamento adjuvante de
contracturas musculares agudas em patologias vertebrais, em adultos e adolescentes com
idade igual ou superior a 16 anos;

= Na&o é recomendado para o tratamento prolongado;

= Para as formulagdes orais, a dose maxima é de 8 mg de 12 em 12h, durante um periodo que
néo deve exceder os 7 dias consecutivos;

= Para as formulagfes intramusculares, a dose maxima é de 4 mg de 12 em 12h, durante 5
dias;

= Os medicamentos contendo tiocolquicosido ndo devem ser administrados durante a gravidez, o
aleitamento ou a mulheres em idade fértil que nao utilizem meios contracetivos;

= O tratamento dos doentes com tiocolquicosido por via sistémica deve ser revisto na proxima
consulta;

= Os farmacéuticos devem encaminhar os doentes com prescricdes repetidas de tiocolquicosido
para o médico prescritor.

A opinido do CHMP ser& agora enviada a Comissao Europeia (CE) para uma decisdo vinculativa.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacado disponivel sobre
este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Aimeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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