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evitar erros de medicacao potencialmente fatais

4

Leitura Rapida
Foram reforcadas as medidas para evitar erros de medicacao potencialmente fatais (sobredosagem)
no tratamento de doencas autoimunes, nomeadamente administracdo diaria em vez de semanal.

O metotrexato estd autorizado em Portugal para dois grupos de indicacoes diferentes e com esquemas de administragdo
também distintos:

- neoplasias malignas — frequéncia varidvel e que pode requerer administracdo didria;

- doencas autoimunes, incluindo a artrite reumatoide e psoriase — uma administracdo semanal.

Apesar de medidas ja adotadas para evitar erros de medicacdo em que sdo confundidos os esquemas de administracao
para os dois grandes grupos de indica¢bes, continuaram a ser notificados casos graves, por vezes fatais, em doentes a
receber tratamento para doencas autoimunes com um regime posoldgico didrio em vez de semanal.

Uma revisdo de seguranca efetuada a nivel europeu constatou que estes erros podem ocorrer em todas as fases do
circuito terapéutico, ou seja, desde a prescricdo a administragao do medicamento.

Por conseguinte, foram introduzidas novas medidas, a fim de evitar erros de dosagem, incluindo adverténcias
proeminentes na embalagem exterior e interior dos medicamentos e atualizacdes ao Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e ao Folheto Informativo. Para as formulagées orais foi acordado um material educacional para os
profissionais de satde e serd fornecido um cartao do doente incluido na embalagem.

Realca-se que o metotrexato apenas deve ser prescrito por médicos com experiéncia na sua utilizacao.
Os profissionais de salde que prescrevem ou dispensam estes medicamentos para o tratamento de doencas
autoimunes devem procurar garantir que o doente/cuidador:

- recebe instrucdes completas e claras sobre a dosagem a utilizar no esquema posoldgico semanal;

- compreende, em cada nova prescricao/dispensa, que o medicamento deve ser utilizado uma vez por semana;

- define um dia da semana fixo para tomar o metotrexato;

- conhece 05 sinais de sobredosagem e sabe que os mesmos devem levar a rapida procura de aconselhamento médico.

Em relacdo ao Cartao de Alerta disponivel nas embalagens, os profissionais de salide devem assegurar-se que o doente:

- tem conhecimento do mesmo e anota o dia da semana das tomas;
- tem-no permanentemente consigo e sabe que o deve mostrar sempre aos profissionais de sadde que ndo estejam
familiarizados com o seu tratamento.

Ana Isabel Severiano
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Brivudina Médicos: medicina geral e familiar, medicina interna, Lista de verificacao
. oncologia e dermato-venereologia
Bridic
12-05-2020
Dabigatrano etexilato Médicos: ortopedia Guia de Prescri¢do na indicacao
prevencao primaria de fenémenos
Pradaxa

tromboembédlicos venosos em
doentes adultos que foram
submetidos a artroplastia eletiva
total da anca ou a artroplastia eletiva
total do joelho

Médicos: medicina geral e familiar, cardiologia, medicina
interna, neurologia, hematologia, patologia clinica,
gastrenterologia, imuno-hemoterapia, anestesiologia, cirurgia
vascular, neurocirurgia e cirurgia geral

Guia de prescricao nas indicagdes
cardiovasculares (FANV, TVP e EP)

05-05-2020

Emtricitabina + Tenofovir

Emtricitabina + Tenofovir
Farmoz

Médicos: potenciais prescritores do medicamento profilaxia
pré-exposicao (PrEP), nomeadamente das especialidades de
infeciologia, medicina interna e pediatria (pediatras que sequem
adolescentes com infecao pelo VIH)

Brochura educacional (PrEP)
Lista de verificacao (PrEP)

Doentes (individuos em risco)

Brochura educacional (PrEP)

Cartao Lembrete PrEP

05-05-2020

Emtricitabina + Tenofovir

Emtricitabina + Tenofovir
Farmoz

Tenofovir Farmoz
Tenofovir Aurovitas

Médicos: infeciologia, medicina interna, gastrenterologia e
pediatria

Recomendacdes sobre a utilizacao
no tratamento de adolescentes com
Hepatite B Cronica e/ou infetados
pelo VIH-1

05-05-2020

Trastuzumab emtansina
Kadcyla

Médicos: oncologia, radioterapia, cirurgia geral, ginecologia e
medicina interna responsdveis pela senologia e com experiéncia
na utilizacdo de terapéuticas anti-HER2

Enfermeiros: hospitalares

Farmacéuticos: hospitalares

Guia para profissionais de satide

12-05-2020

Compilado por Patricia Catalédo
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Administracao concomitante de sofosbuvir e amiodarona:
monitorizacao cardiaca para todos os doentes

4

Leitura Rapida

@ Durante a administracao de amiodarona e nos primeiros meses apés a sua descontinuagao, todos
os doentes, e nao apenas os que tém fatores de risco, devem ser alvo de monitorizacdo cardiaca
durante pelo menos as duas primeiras semanas de tratamento com sofosbuvir.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), da EMA, recomendou que todos os doentes que
tomam medicamentos para hepatite C contendo sofosbuvir (Epclusa®, Harvoni®, Sovaldi® e Vosevi®) em simultaneo
com o antiarritmico amiodarona sejam monitorizados em ambiente clinico apropriado durante as primeiras 48 horas
de administracdo concomitante, devido ao risco de bradicardia grave e bloqueio cardiaco. De seguida, e durante pelo
menos as duas primeiras semanas de tratamento, deve ser feita uma monitorizacao didria em ambulatério, durante pelo
menos as duas primeiras semanas de tratamento.

Devido ao longo tempo de semivida da amiodarona, os doentes que tenham descontinuado este
medicamento nos tltimos meses e que iniciem tratamento com medicamentos contendo sofosbuvir também
devem ser sujeitos ao mesmo tipo de monitorizacao cardiaca.

Os doentes devem ser alertados sobre os sintomas de bradicardia e bloqueio cardiaco e devem ser aconselhados a
procurar assisténcia médica urgente caso surja algum desses sintomas.

Estas recomendacdes resultam de uma recente revisao de seguranca europeia, de casos de bradiarritmia. Embora este
risco seja conhecido ha varios anos e tenham sido jaimplementadas medidas de minimizacao derisco, continuaram
a ser notificados casos de bradiarritmia, pelo que a EMA considerou haver necessidade de reforcar as adverténcias nos
RCM e FI, tanto daqueles medicamentos para hepatite C, como dos contendo amiodarona.

Ana Sofia Martins

Consulte neste Nimero do Boletim uma ferramenta de determinacdo de probabilidade de interacdo
medicamentosa entre dois farmacos

O que significam?

AIM Autorizacao 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 Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (da EMA) —doinglés Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

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

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento — em inglés SPC ou SmPC Summary of Product Characteristics
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Seguranca da utilizacao de inibidores do sistema
renina-angiotensina-aldosterona em doentes com COVID-19 4

Este estudo espanhol de populacdo de casos publicado no Lancet procurou enderecar as duvidas existentes sobre
a possibilidade de os inibidores do sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) predisporem para formas mais
graves de COVID-19.

Foram colhidos dados de mais de mil e cem casos de doentes adultos internados em sete hospitais de Madrid com
COVID-19 confirmada por PCR, em Marco de 2020. Por cada caso, foram aleatorizados dez controlos pareados da base
de dados espanhola de Cuidados Primarios. Apesar do emparelhamento por idade e género, os casos tinham uma
proporcao mais elevada de doenca e fatores de risco cardiovasculares pré-existentes.

Face aos utilizadores de outros medicamentos anti-hipertensores, os utilizadores de SRAA apresentaram um
Odds Ratio de COVID-19 com necessidade de internamento hospitalar de 0,94. Ndo se observou risco aumentado
quer com inibidores da enzima de conversao da angiotensina, quer com antagonistas dos recetores da angiotensina.
Pelo contrario, aos doentes diabéticos sob terapéutica com inibidores do SRAA associou-se diminuicao do risco de
COVID-19 necessitando hospitalizacao.

Os autores concluem que os inibidores do SRAA ndo devem ser descontinuados em doentes com COVID-19, pois
ndo aumentardo o risco de admisséo em unidades de cuidados intensivos e de morte, nem de necessidade de
internamento hospitalar em geral.

- Abajo F J et al. Use of renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors and risk of COVID-19 requiring
admission to hospital: a case-population study. Lancet. 2020;395(10238):1705-1714.
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