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Agentes de contraste que contém gadolinio:
restricao de utilizacao 4

Leitura Rapida

Devido ao risco de acumulacdo de gadolinio nos tecidos, nomeadamente no cérebro, os agentes de contraste
imagioldgico contendo acido gadobénico (exceto no caso da imagiologia hepatica), gadodiamida, acido
gadopentético e gadoversetamida, foram suspensos. Outros agentes poderdo continuar a ser utilizados em
condigdes restritas (ver abaixo).

Os agentes de contraste que contém gadolinio (ACGd) sdo complexos de gadolinio (Ill) paramagnético com diferentes tipos de
quelantes organicos e sao utilizados para melhorar a qualidade das imagens dos drgéos e tecidos obtidas em imagiologia por
ressondncia magnética e angiografia por ressonancia magnética. Os ACGd podem ser diferenciados pela sua estrutura: linear
(gadodiamida, dcido gadopentético, dcido gadobénico, dcido gadoxético, gadoversetamida) ou macrociclica (gadoteridol,
gadobutrol, dcido gadotérico), e pela carga global no complexo formado (iénico ou néo iénico).

Estes agentes podem ser administrados antes ou durante a ressondncia magnética para intensificacdo do contraste. Apés a
administragcdo, sGo maioritariamente eliminados pelos rins. Alguns estudos revelaram, entretanto, que o gadolinio se pode
acumular em certos tecidos e érgaos, incluindo figado, rins, musculos, pele e ossos. Publicagbes mais recentes indicam que estes
meios de contraste também se podem acumular no tecido cerebral.

A EMA efetuou uma revisao de seguranca para avaliar o risco de deposicédo de gadolinio nos tecidos cerebrais, apos a utilizacédo
de agentes de contraste contendo aquela substancia. Este risco foi confirmado, tendo sido observada uma maior retencéo de
gadolinio no cérebro com ACGd de estrutura linear em relacdo a ACGd com estrutura macrociclica. Nao foi observada qualquer
evidéncia de danos em doentes, nem efeitos neurolégicos adversos, como disturbios cognitivos ou do movimento. Todavia,
desconhecem-se os riscos a longo prazo. Por conseguinte, a Comissao Europeia decidiu o seguinte:

o A relacdo beneficio-risco dos medicamentos intravenosos que contém acido gadobénico (em todas as indicacoes,
a excecao de imagiologia hepética), gadodiamida, acido gadopentético e gadoversetamida j& néo é favoravel,
pelo que sao suspensos.

« Permanece favoravel a relacdao beneficio-risco dos seguintes agentes utilizados com restricdes, na menor dose
necessaria para o diagnéstico e apenas quando a informacao de diagnéstico essencial ndo puder ser obtida através de
ressonancia magnética nao otimizada (sem a utilizacao de agentes de contraste):

- Agentes macrociclicos gadoteridol, gadobutrol e acido gadotérico: por serem mais estaveis e menos propensos
a libertarem gadolinio;

~ Acido gadoxético ¢ acido gadobénico (no Infomed como gadobenato de dimeglumina): continuardo
disponiveis exclusivamente para ressonancia magnética do figado, uma vez que sao absorvidos por este érgéo
e sao um importante meio de diagnéstico;

- Agente linear acido gadopentético: continuard disponivel apenas para administracdo intra-articular (ndo
disponivel em Portugal nesta indicagdo) na realizagcao de ressonancia magnética das articulacdes, pelo facto de a
concentragcao necessaria ser muito baixa.

Os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e os Folhetos Informativos (Fl) estao a ser atualizados em conformidade
com o acima exposto. Adicionalmente, os titulares de AIM dos medicamentos ainda autorizados ou suspensos em Portugal
enviaram uma comunicacao dirigida aos profissionais de satide. Para mais informacéo, consulte a Circular Informativa
disponivel no site do Infarmed e a documentacao sobre esta arbitragem (avaliacéo) disponivel no site da EMA.

Magda Pedro
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Avaliacao das vacinas contra o papilomavirus humano:

exemplo de intervencao do Provedor de Justica Europeu

@ Leitura Rapida

O Provedor de Justica Europeu (European Ombudsman) emitiu em outubro passado uma decisao
sobre a gestao feita pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) quanto a arbitragem (avaliacdo)
das vacinas para o virus do papiloma humano, concluindo nao ter existido ma administracao ou
conflito de interesses.

O European Ombudsman, ndo sendo um organismo cientifico, nGo se debruga sobre a avaliagao cientifica das instituicoes,
mas pode avaliar se as mesmas dispéem de procedimentos de salvaguarda que assequrem que as avaliacées cientificas sdo
completas e independentes, bem como se esses procedimentos sGo aplicados convenientemente.

As vacinas contra o papilomavirus humano sdo administradas para preven¢do de doencas associadas aos tipos mais
comuns do virus, incluindo cancro do colo do Utero e cancro do anus.

A seguranca das vacinas contra o papilomavirus humano foi revista numa arbitragem (avaliacdo) gerida pela
EMA para analisar a potencial ocorréncia de duas sindromes que, apesar de raras, foram notificadas apds a
vacinacdo — sindrome de dor regional complexa (SDRC) e sindrome de taquicardia ortostatica postural (STOP).
Foram analisados todos os dados disponiveis, incluindo a consulta de um grupo de especialistas e a informacédo
proveniente de grupos de doentes. Concluiu-se que nao existiam evidéncias que suportassem uma relacao causal,
ndo havendo assim razdo para qualquer alteracao ao modo de utilizagao daquelas vacinas, ou seja, o seu beneficio
continuava a ser superior aos riscos.

Em discordancia com a avaliacdo cientifica da EMA, um grupo de queixosos recorreu ao European Ombudsman com
preocupacdes quanto a gestdo do procedimento de arbitragem e a sua transparéncia, abertura e imparcialidade.
Ap6s a realizacdo de um inquérito, o Provedor ndo identificou nenhuma questao que pudesse afetar negativamente
o trabalho e conclusées da avaliacdo, ndo tendo detetado qualquer conflito de interesses. Realcou, no entanto, a
importancia de se assegurar a confianca dos cidaddos nas instituicdes como a EMA, tendo apresentado as seguintes
sugestoes:

- Publicacao proativa do méximo de informacédo possivel sobre o trabalho cientifico dos seus comités;

- Disponibilizagdo de mais informacéo sobre os documentos relevantes em sua posse, para que seja mais facil
aos cidadaos requerer acesso 0s mesmos.

A EMA concordou em rever os seus requisitos de confidencialidade dos peritos, para que estes possam discutir
publicamente os detalhes do debate cientifico apds a sua conclusao.

Para mais informacao, pode consultar a deciséo do Provedor de Justica Europeu em European Ombudsman, ¢ a
documentacao sobre esta arbitragem (avaliacdo).

Ana Severiano
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Comunica¢oes dirigidas aos profissionais de saude
publicadas na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligacoes para consultar

DCI Piblico-alvo Que comunicag¢ao?
Medicamento Data de publicagéo online
Ulipristal Médicos: ginecologistas e Restricoes a utilizacao, adverténcias
Emva obstetras, hepatologistas e sobre lesdes hepaticas graves e
y gastroenterologistas, clinica geral. recomendacdes para monitorizagio
Associacoes de profissionais hepatica.
de saude: Sociedade Portuguesa 15.02-2018
de Gastrenterologia, Sociedade
Portuguesa de Medicina da
Reproducao e Federacao das
Sociedades Portuguesas de
Obstetricia e Ginecologia.
Acido obeticélico Médicos: todos os prescritores em Clarificagdo das recomendagdes
0caliva centros especializados no tratamento relativas as diferencas da posologia
de dqent((%é ég)m.colangéte bllléi.r em doentes com colangite biliar
primaria ), Incluindo medicos primaria (CBP) com compromisso
hospitalares ainda em estagio e hepético moderado a grave.

todos os médicos que tratam doentes

com (BP em Programas de Acesso

Precoce/Uso Compassivo. 12-02-2018
Farmacéuticos: farmacéuticos

hospitalares (incluindo farmacéuticos

em estdgio) e todos os diretores dos

servicos farmacéuticos dos hospitais

com unidades que tratam CBP.

Compilado por José Sequeira
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Da
Medicamento

Abacavir
Abacavir Sandoz

Abacavir + Lamivudina
Abacavir + Lamivudina Sandoz

Emtricitabina + Tenofovir
Emtricitabina + Tenofovir Sandoz

Emtricitabina + Tenofovir
Emtricitabina + Tenofovir Sandoz

Efavirenz + Emtricitabina + Tenofovir

Padviram

Publico-alvo

Médicos: diretores de servico de
infeciologia e medicina interna dos
hospitais (incluindo centros de dia).

Farmacéuticos: diretores dos servicos
farmacéuticos hospitalares.

Médicos: internistas e infecciologistas

Individuos em risco

Médicos: internistas e infecciologistas

Que comunicagao?

Data de publicacao online

Material Educacional sobre
reacoes de hipersensibilidade

graves
09-02-2018

Informagao de sequranca
relacionada com a profilaxia
pré-exposicao (PrEP)

Lista de verificacao para o
médico prescritor (PrEP)

Cartao Lembrete (PrEP

Informacao de Seguranca para
reducao do risco de contraira
infecao pelo VIH (PrEP)

09-02-2018

Recomendacoes sobre
monitorizacao renal e ajuste
posoldgico em doentes adultos
infetados pelo VIH-1

05-02-2018

Compilado por José Sequeira

O que significam?

A

AIM Autorizagao de Introdugao 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 Avaliagao 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 — em inglés SmPC Summary of Product Characteristics
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