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Suplementos alimentares:

O que sao e como notificar reacdes adversas

Leitura Rapida

Os suplementos alimentares ndo sdao medicamentos, apesar de serem comercializados com formas de
apresentacao doseadas que incluem capsulas, comprimidos, saquetas. Surge frequentemente a duvida
sobre que canal utilizar para notificar suspeitas de reagcdes adversas a suplementos alimentares.

Os suplementos alimentares sdo considerados géneros alimenticios, ainda que apresentem algumas especificidades,
como o facto de se apresentarem com formas doseadas. Constituem fontes concentradas de nutrientes ou outras
substancias com efeito nutricional ou fisioldgico, estremes ou combinadas. Destinam-se a complementar e/ou
suplementar o regime alimentar normal, néo devendo ser utilizados como substitutos de uma dieta variada.

Os suplementos alimentares devem apresentar um efeito benéfico mas ndo sdo medicamentos. Como tal, ndo podem
mencionar propriedades profilaticas, de tratamento ou cura de doencas ou seus sintomas. A rotulagem, apresentagao
e publicidade também ndo podem fazer referéncia a essas propriedades. Para serem comercializados devem respeitar
o Decreto-Lei n.° 136/2003 na sua redacédo atual, o qual transpde a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho de 10 de Junho de 2002.

Na Unido Europeia, é da competéncia e responsabilidade dos Estados-Membros decidir, de acordo com a respetiva
legislacdo em vigor, se um produto é enquadrado como suplemento alimentar ou como medicamento, o que pode
variar de pais para pafs.

As categorias utilizadas em suplementos alimentares nem sempre sdo claras, uma vez que podera existir alguma
sobreposicao. Podem considerar-se trés grandes grupos: vitaminas e minerais, plantas e extratos botanicos e
outras substancias (ver quadro da pagina seguinte). De acordo com um estudo portugués, plantas/extratos (56%) e
vitaminas/minerais (23%) sao os ingredientes mais prevalecentes nos rétulos do mercado nacional de suplementos
alimentares.

Considera-se ainda uma categoria de produtos fronteira — compostos que podem estar simultaneamente
definidos como medicamentos e suplementos alimentares. A legislagao alimentar ndo proibe que substancias com
atividade farmacologica possam ser incluidas em suplementos alimentares. Tal significa que a mesma substancia pode
ser comercializada de acordo com requisitos diferentes (legislacdo alimentar ou legislacdo de medicamentos). Alguns
exemplos de substancias presentes em produtos fronteira sao: glucosamina/condroitina, melatonina, valeriana,
Ginkgo biloba, Serenoa repens.
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Grupos e categorias de suplementos alimentares

| Exemplos:
| Vitamina A, vitamina D, cdicio

Vitaminas e minerais

Plantas e extratos botanicos I Aloe vera, Gingko bilaba, Panax ginseng

Inulina, Lactobacillus acidophilus,

Fibras e Protobioticos outras leveduras

) Acido docosa-hexaendico (DHA),
Outras substancias———— Acidos gordos essenciais — dcido eicosapentaendico (EPA),
dcido gama-linoleico

Aminoacidos e Enzimas —| L-arginina, taurina, coenzima Q10

Os suplementos alimentares apenas podem ser postos a disposicdo do consumidor final sob a forma de produto
pré-embalado. Sdo comercializados em forma doseada (capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas
semelhantes, saquetas de pod, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou
pos), a qual se destina a ser administrada em unidades medidas de quantidade reduzida.

Ao contrario da generalidade dos alimentos, a sua colocacdo no mercado deve ser precedida de uma notificacdo a
Autoridade Competente, a DGAV (Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria), e ndo envolve a apresentacao
de ensaios de seguranca. A sua seguranca deve ser assegurada pelos operadores econémicos que os colocam no
mercado, através do cumprimento das regras comunitarias de Seguranca Alimentar vigentes em toda a Unido Europeia.

Decorrente da legislacdo aplicavel existem referéncias obrigatdrias nos medicamentos e mencgdes publicitarias nos
suplementos alimentares, tal como ilustrado na Figura abaixo:

SUPLEMENTO ALIMENTAR MEDICAMENTO
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Sabendo-se que a alimentacdo é um sistema aberto, sujeito as mais diversas interferéncias e interacdes, ocorrem,
por vezes, reacdes adversas que poderao relacionar-se com o consumo de suplementos alimentares. A recolha e
sistematizacdo desta informacdo é da maior importancia a nivel da seguranca alimentar e, por consequéncia, da
defesa da saude publica. A DGAV, enquanto Autoridade Reguladora, assegura o registo e analise das reacdes adversas,
disponibilizando no seu portal um formulario para notificacdo de reacdes adversas que devera ser preenchido e
remetido preferencialmente para o endereco de correio eletronico da Direcao de Servicos de Nutricdo e

Alimentacédo da DGAV: dsna@dgav.pt

Cristina Mousinho, Fdtima Hergy

Referéncia:

" https://www.repository.utl.pt/bitstream/10400.5/8229/1/Carateriza%C3%A7%C3%A30%20d0%20mercado%20portugu%C3%AAs%20de%20suplementos%20
alimentares%20em%202014%20final pdf (acessado em 31-03-2017)
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Anticoagulantes antagonistas da vitamina K:

Risco de Calcifilaxia

Leitura Rapida
Tal como com a varfarina, é possivel a ocorréncia de calcifilaxia com outros anticoagulantes cumarinicos.

Os anticoagulantes cldssicos, também conhecidos por agentes cumarinicos, sdo frequentemente designados por
antagonistas da vitamina K (AVK) por ser essa a base do seu mecanismo de acdo. A biossintese dos fatores de coagula¢do
plasmdticos I, VI, IX e X estd dependente da vitamina K. Esta estd envolvida também na biossintese das proteinas
anticoagulantes Ce S. Para que se verifique um efeito anticoagulante pleno é necessdrio que ocorra eliminagdo dos fatores i,
Vil IX e X pré-formados. Como estes fatores apresentam tempos de semivida diversos (60, 6, 24 e 40 horas, respetivamente), 2
o efeito terapéutico dos AVK ndo é imediato.

A calcifilaxia é uma sindrome rara de calcificacdo vascular e necrose cutdnea de elevada mortalidade e de fisiopatologia
ainda em grande medida por esclarecer. Pensa-se que se possa dever ao desequilibrio no nimero de proteinas e fatores
de coagulagdo vitamina-K-dependentes, apos instituicdo da terapéutica, originado pela variedade de tempos de semivida.
A diminui¢cdo acentuada das concentracdes dos fatores e proteinas com tempos de semivida mais curtos contrasta
com a reducdo lenta das concentracées das proteinas e fatores com tempos de semivida maiores. A discrepdncia entre
concentragées induz um periodo de potencial efeito pro-trombdtico responsdvel pela obstrugdo de vasos de pequeno calibre,
com consequente deficiéncia na irriga¢do sanguinea e aparecimento de lesdes necroticas.’

J& anteriormente, com base em casos de literatura, fora levantado um sinal (suspeita de problema) de seguranca
associado a utilizagdo de varfarina e a ocorréncia de calcifilaxia (ver Boletim de Farmacovigilancia, Volume 20,
N.°3,setembrode2016). Subsequentemente, foiiniciada uma avaliagdo de potencial relagdo de causalidade também
com acenocumarol, fenoprocumona, fluindiona e fenindiona. Uma vez analisada toda a informacao disponivel, o PRAC
da EMA recomendou, a semelhanca das atualizacdes efetuadas nos RCM e Fl da varfarina, as seguintes alteracdes aos
textos dos RCM dos medicamentos com acenocumarol, fenoprocumona, fluindiona e fenindiona:

Seccao 4.4. Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao:

A calcifilaxia ¢ um sindrome raro de calcificacdo vascular com necrose cutanea, associada a uma elevada
mortalidade. A patologia é essencialmente observada em doentes com doenca renal terminal em didlise ou em
doentes com fatores de risco conhecidos, tais como deficiéncia de proteina Cou S, hiperfosfatemia, hipercalcemia
ou hipoalbuminemia. Foram observados casos raros de calcifilaxia em doentes a tomar antagonistas da
vitamina K, incluindo <nome do medicamento>, mesmo na auséncia de doenca renal. Caso seja diagnosticada
calcifilaxia, devera ser iniciado o tratamento apropriado e deve ser considerada a possibilidade de interromper
O tratamento COmM <nome do medicamento>.

Seccao 4.8. Efeitos indesejaveis:
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequéncia: «desconhecida» Calcifilaxia

Beatriz Tavares da Costa

Referéncias:
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revistas/revista-portuguesa-cardiologia-334/artigo/velhos-e-novos-anticoagulantes-orais-perspetiva-farmacologica-5087025511270034.
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Materiais Educacionais publicados

na ficha do medicamento no Infomed

Medicamento (DCI) Clique nas hiperligacoes para consultar
llaris Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
(canacinumab) Informacéo importante de sequranca para o médico sobre o tratamento

da Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica (AlJs) — 1.2 versao

Informacao importante de seguranca para o médico sobre o tratamento
de Artrite Gotosa (AG) — 2.2 versao

Informacao importante de seguranca para o médico sobre o tratamento
de Sindromes Periédicos associados a Criopirina (CAPS) — 4.2 versao

Para médicos das especialidades de reumatologia e pediatria

Materiais educacionais dirigidos ao publico

Cartao de alerta para o doente (AG) — 2.2 versao
Para ser entregue aos doentes com Artrite Gotosa

Cartao de alerta para o doente (AJls) — 1.2 versdo

Guia de administracdo para o doente (pd para solucdo injetavel) — 1.2 versao

Guia de administracdo para o doente (pé e solvente para solucdo injetavel
com kit de administracdo) — 1.2 versao

Para serem entregues aos doentes com Artrite Idiopatica Juvenil Sistémica

Cartao de alerta para o doente (CAPS) — 4.2 versdo

Guia de administracdo para o doente (pd para solucdo injetavel) — 4.2 versdo

Guia de administracdo para o doente (pé e solvente para solucado injetavel
com kit de administracdo) — 2.2 versao

Para serem entregues aos doentes com Sindromes Periddicos Associados a
Criopirina (CAPS)
Publicados a 09-03-2017

Yervoy Materiais educacionais dirigidos aos profissionais de satide
(ipilimumab) Guia para Prescricao — 3.2 Versao

Para médicos oncologistas, servicos de dermatologia, diretores de servicos de
oncologia, diretores de hospitais de dia e servicos farmacéuticos.

Materiais educacionais dirigidos ao publico
Cartao de Alerta do doente — 3.2 Versao

Guia com informacao para o Doente — 3.2 Versao
Publicados a 09-03-2017

Compilado por Magda Pedro

O que significam?

AIM  Autorizacdo de Introducdo no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Furopeia do Medicamento — do inglés Furopean Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PIL Patient Information Leaflet

PRAC Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (da EMA) —doinglés Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

RAM Reacdo Adversa a Medicamentos — em inglés ADR Adverse Drug Reaction

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento (vulgo “bula”) — em inglés SmPC Summary of Product Characteristics
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