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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) iniciou uma revisdao de seguranca dos medicamentos contendo compostos de ferro para
administragdo intravenosa na sequéncia de preocupacoes relativas ao risco de hipofosfatemia (niveis
baixos de fosfato sanguineo) e a problemas dsseos relacionados, incluindo a osteomalacia
(amolecimento dos ossos). O fosfato é importante para manter os ossos saudaveis, e quando os
niveis de fosfato ficam demasiado baixos, pode ocorrer osteomalacia, causando sintomas como dor

0ssea e, em alguns casos, resultar em fraturas.

Os medicamentos contendo compostos de ferro para administragao intravenosa sao utilizados para
tratar a deficiéncia de ferro e a anemia por deficiéncia de ferro (niveis baixos de glébulos vermelhos)
quando o ferro administrado por via oral ndo é suficientemente eficaz, quando ndo pode ser utilizado

ou quando é necessario restabelecer rapidamente os niveis de ferro.

Esta revisdo foi desencadeada na sequéncia de notificagbes que suscitaram preocupacgées quanto a
eficacia das medidas atuais para reduzir este risco em medicamentos contendo carboximaltose
férrica. Estas notificacOes, incluiam casos graves de hipofosfatemia, alguns dos quais resultaram em
osteomalacia, nomeadamente em pessoas que tinham recebido apenas uma ou duas doses de
carboximaltose férrica e que ndo apresentavam fatores de risco reconhecidos. Além disso, em
alguns casos, verificaram-se atrasos no diagnostico da hipofosfatemia. Tal pode dever-se ao facto de
os sintomas da hipofosfatemia, tais como cansaco, dores musculares e dores Osseas, poderem
sobrepor-se aos da deficiéncia de ferro. Adicionalmente, os problemas oOsseos relatados nestes

casos, como a osteomalacia, podem nem sempre ser visiveis nas radiografias.

A hipofosfatemia e a osteomalacia hipofosfatémica (amolecimento dos ossos causado por niveis

baixos de fosfato sanguineo) sdo efeitos indesejaveis conhecidos dos medicamentos contendo
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compostos de ferro para administracdo intravenosa que contém a substéncia ativa carboximaltose
férrica. A hipofosfatemia estd descrita no Resumo das Carateristicas do Medicamento / Folheto
Informativo (RCM/FI) como um efeito indesejavel frequente, o que significa que afeta até 1 em cada
10 pessoas que tomam o medicamento. No entanto, a frequéncia da osteomalacia hipofosfatémica é
desconhecida, uma vez que os dados disponiveis ndo permitem estimar a frequéncia com que
ocorre. O RCM/FI inclui também medidas para reduzir o risco de osteomalacia hipofosfatémica,
incluindo recomendacbes para monitorizar os niveis de fosfato sanguineo em pessoas que recebem

doses elevadas ou tratamento de longo prazo e em pessoas com fatores de risco conhecidos.

Tendo em consideragao que também foram relatados casos semelhantes com outros medicamentos
contendo compostos de ferro para administracdo intravenosa, o ambito desta revisdao abrange todos

esses medicamentos e ndo apenas aqueles que contém carboximaltose férrica.

O PRAC ird agora rever o risco de hipofosfatemia e de perturbacdes dsseas relacionadas, associadas
aos medicamentos contendo compostos de ferro para administracao intravenosa, bem como a
eficacia das medidas existentes para reduzir esses riscos. O Comité ird avaliar se esses riscos
afetam a relacdo beneficio-risco global destes medicamentos e determinar se sdo necessarias

quaisquer alteracdes as respetivas autorizagdes de introdugdo no mercado.

Relembra-se a importdncia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia quaisquer
suspeitas de reagbes adversas, em particular reacdes graves ou nao identificadas previamente na

informagdo do medicamento, diretamente através do Portal RAM.
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i Carboximaltose férrica Sandoz, Carboximaltose férrica Mylan, Ferinject (Carboximaltose férrica); Monofar (derisomaltose
férrica); Venofer e Oxido Férrico Sacarosado Generis (6xido férrico sacarosado)
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