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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
desencadeou uma revisdo da relacao beneficio-risco do medicamento Iclusig (ponatinib) devido ao

risco de formacdo de codgulos sanguineos que podem causar obstrucao arterial ou venosa.

Esta decisdo vem na sequéncia da informacdo ja divulgada pelas Circular Informativa
n.° 267/CD/8.1.7, de 26/11/2013, e Circular Informativa n.°® 251/CD/8.1.7, de 08/11/2013.

O Iclusig € um medicamento antineoplasico que pertence a classe dos inibidores da tirosina
quinase. E utilizado no tratamento de leucemia mieldide crénica e leucemia linfoblastica aguda de
cromossoma Filadélfia positivo, em doentes que sdo intolerantes ao dasatinib e/ou nilotinib, para
0s quais o tratamento subsequente com imatinib ndo é clinicamente apropriado ou que tém a
mutacao T315I.

A EMA completou recentemente uma avaliagdo dos novos dados de ensaios clinicos que indicam
gue a incidéncia de eventos tromboticos arteriais e venosos em doentes tratados com Iclusig é

superior a observada aquando da concessao da autorizacdo de introducdo no mercado (AIM).

Embora a EMA tenha concluido que o Iclusig pode continuar a ser utilizado nas indicacGes
aprovadas, recomendou a adocdo de medidas para minimizar o risco associado ao aumento de
formacdo de coagulos sanguineos que podem provocar ataques cardiacos, acidentes vasculares

cerebrais e outros acidentes tromboembdlicos.

Nao obstante, esta avaliacdo identificou algumas questdes que necessitam de uma analise mais
profunda, nomeadamente a clarificacdo da natureza, frequéncia e gravidade de eventos
tromboticos, o potencial mecanismo de acdo pelo qual o medicamento provoca estes efeitos e se é

necessario rever a dose recomendada para o Iclusig.

Até esta revisdo estar finalizada, relembramos as recomendacdes ja emitidas pela EMA e pelo
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= O medicamento Iclusig ndao deve ser utilizado em doentes com antecedentes de ataque
cardiaco ou acidente vascular cerebral, exceto se os potenciais beneficios do tratamento forem

superiores aos riscos.

= A fungdo cardiovascular dos doentes deve ser avaliada e os fatores de risco cardiovascular
devem ser ativamente controlados antes de se iniciar o tratamento com Iclusig. A funcao

cardiovascular deve ser otimizada e monitorizada durante o tratamento.

= A hipertensao deve ser controlada durante o tratamento com Iclusig; caso tal ndo acontega, os

profissionais de salde devem considerar a interrupcao do tratamento.

= Deve ser monitorizada qualquer evidéncia de tromboembolismo ou oclusao vascular; caso

ocorram, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

= Os doentes devem estar atentos aos sinais e sintomas de trombose, que podem incluir dor
forte ou inchaco das pernas, falta de ar subita e inexplicavel, respiracdo rapida ou tosse, dor
no peito e fraqueza ou entorpecimento da cara, bragos ou pernas. Caso notem algum destes

sinais ou sintomas, devem procurar aconselhamento médico de imediato.

» Os doentes que tenham duavidas sobre o seu tratamento devem contactar o médico ou o

farmacéutico.

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

relativas a esta matéria
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