VOLUME 24
NUMERO 2
FEVEREIRO 2020

|GILANCIA

risco de hipoglicemia por interacao com pioglitazona e repaglinida

4

Leitura Rapida

Devido a potencial interacdo farmacocinética, a administracdo concomitante de abiraterona
(utilizada no tratamento do cancro da préstata) com antidiabéticos orais pode estar associada a
risco de ocorréncia de hipoglicemia.

A abiraterona é um inibidor seletivo da enzima 17a-hidroxilase-C17, 20-liase (CYP17), que é expressa e necessdria para a
biossintese de androgénios nos tecidos testicular, suprarrenal e tumoral da prostata. Estd indicada, em associagdgo com
prednisona ou prednisolona, no tratamento do cancro da préstata metastdtico e cancro da préstata metastdtico resistente
a castragdo, em doentes adultos.

A abiraterona é um conhecido inibidor dos CYP2D6 e CYP2C8, envolvidos na metabolizacdo de vérios farmacos,
pelo que é recomendada precaucdo quando coadministrada com medicamentos ativados ou metabolizados por
estas enzimas. As interacdes com dextrometorfano e a pioglitazona ja séo conhecidas e encontram-se descritas
no Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM), assim como o potencial para interacdo com farmacos
metabolizados pelo CYP2D6 (metoprolol, propranolol, desipramina, venlafaxina, haloperidol, risperidona,
propafenona, flecainida, codeina, oxicodona, tramadol).

Na sequéncia da publicacdo de um artigo de Tucci et al. relatando a observacdo de casos de hipoglicemia grave em
doentes co-medicados com abiraterona e antidiabéticos orais, o Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) procedeu a uma revisdo de todos os casos disponiveis,
provenientes de ensaios clinicos, de utilizacdo pds-comercializacdo e de literatura. Em janeiro 2020, o PRAC concordou
com a plausibilidade da interacao farmacocinética como responsdvel pela hipoglicemia, pelo que os textos de RCM
e Folheto Informativo irdo ser alterados, como medidas de minimizagao do risco de hipoglicemia, nomeadamente:

4.4, Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo

[...]

Foram notificados casos de hipoglicemia quando foi administrado ZYTIGA a doentes com diabetes preexistente
que receberam pioglitazona ou repaglinida (ver seccao 4.5); por conseguinte, os niveis de glucose devem ser
medidos frequentemente em doentes com diabetes.

4.5. Interacoes medicamentosas e outras formas de interacdo
[...]

Os doentes devem ser monitorizados quanto a sinais de toxicidade relacionados com um substrato do CYP2CS,
com um indice terapéutico estreito, se utilizado concomitantemente. Exemplos de medicamentos metabolizados
pelo CYP2C8 incluem pioglitazona e repaglinida (ver seccdo 4.4).

Silvia Duarte
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Mysimba® (Bupropiom + Naltrexona)
precaucoes de seguranca na sua utilizacao

4

Leitura Rapida

O tratamento com Mysimba® requer uma avaliacdo de beneficios e riscos a intervalos regulares. Para
além de contraindicagdes essencialmente do foro neuropsiquiatrico, ha que levar em conta fatores
cardiovasculares, incluindo hipertensao arterial e seu controlo.

Mysimba® é uma associa¢do de duas substancias ativas, cloridrato de naltrexona e cloridrato de bupropiom, sendo indicado
como adjuvante de uma dieta baixa em calorias e com aumento da atividade fisica para tratamento do peso em doentes
adultos (= 18 anos) com um Indice de Massa Corporal (IMC) de = 30 kg/m? (obesos) ou = 27 kg/m? a < 30 kg/m? (excesso de
peso), na presenca de uma ou mais comorbilidades relacionadas com o peso (ex. diabetes tipo 2, dislipidemia ou hipertensdo).

De modo a promover a utilizacdo segura deste medicamento, esta disponivel um Material Educacional destinado a
médicos (ver abaixo) que pretende relembrar:

- a indicacdo e necessidade de descontinuar o tratamento se houver preocupacdes quanto a sua seguranga ou
tolerabilidade ou se, apds 16 semanas, os doentes tiverem perdido menos de 5% do seu peso corporal inicial;

as contraindicagdes, adverténcias e precaucoes, assim como as caracteristicas do doente que o colocam em risco
mais elevado de reacdes adversas.

Mysimba® nao deve ser utilizado em doentes com/em:

- Hipertensao nao controlada

- Disturbio convulsivo, histéria de convulsdes ou tumor do SNC conhecido

- Dependéncia atual de opidceos créonicos ou agonistas opiaceos

- Tratamento da sindrome de abstinéncia aguda de alcool, benzodiazepinas ou opidceos
- Diagnostico atual ou anterior de bulimia ou anorexia nervosa

- Tratamento concomitante com bupropiom ou naltrexona

- Histdria de disturbio bipolar

+ Tratamento com um IMAQO nos Ultimos 14 dias

- Insuficiéncia hepatica grave ou insuficiéncia renal terminal

Por outro lado, os doentes com qualquer um dos fatores seguintes tém um risco acrescido de reacées adversas:

Insuficiéncia hepatica moderada

Hipertensao controlada

Insuficiéncia renal moderada ou grave

Angina de peito, histéria recente de enfarte do miocardio ou antecedentes de doenga cerebrovascular

Historia de mania

Ideacéo suicida ou histéria de tentativa de suicidio

Depressao

Fatores de risco de convulsdes (historia de traumatismo craniano, episédios de hipoglicemia devido a tratamento
da diabetes, medicacdo concomitante que pode baixar o limiar convulsivo).

O tratamento com Mysimba® s6 deve ser iniciado ou mantido apds completa avaliacdo dos possiveis
beneficios e riscos e a sua seguranca e tolerabilidade devem ser avaliadas a intervalos regulares.

Patricia Cataléo

Material Educacional

publicado na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligacoes para consultar

DCI Publico-alvo Que materiais?

Medicamento Data de publicagéo online

Bupropiom + Naltrexona  Médicos: medicina geral e familiar, endocrinologia, Lista de Verificacao para o Prescritor
cirurgia geral e psiquiatria 24/02/2020

Mysimba


http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Mysimba/Mysimba_Lista_verificacao_medico_versao_2_05-02-2020.pdf

Materiais Educacionais

publicados na ficha do medicamento no Infomed (cont.)
Clique nas hiperligacoes para consultar
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Medicamento
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Que materiais?

Data de publicagdo online

Avelumab Doentes Brochura de informagao
Bavencio Cartao de Alerta
17-02-2020
Dibotermina alfa Profissionais de satide: que preparam e administram Instrucdes de preparacao e aplica¢ao
Induct0 InductOs, incluindo cirurgides, enfermeiros de cirurgia e cirlrgica para artrodese intersomatica
nductOs farmacéuticos hospitalares lombar e de fraturas agudas expostas
da tibia
Video com instrugdes de preparacao
e aplicaco cirirgica para artrodese
intersomatica lombar
Video com instrucdes de preparacao
e aplicacao cirurgica para fraturas
agudas expostas da tibia
21-01-2020
Mecassermina Médicos: especialistas em endocrinologia pedidtrica e pediatria, ~ Informacéo de sequranca para o médico
que fazem consultas de endocrinologia pedidtrica nos hospitais
Increlex
Doentes/cuidadores Informacdo de seguranca para o Doente
24-02-2020
Metotrexato Médicos: reumatologia, medicina interna Informacéo de sequranca para
(doencas autoimunes) e dermatologia os Profissionais de Satide
Ledertrexato
Enfermeiros: ligados as especialidades
que utilizam metotrexato
Farmacéuticos: comunitarios e hospitalares 07-02-2020
Tocilizumab Médicos: medicina interna, reumatologia, pediatria, Brochura
hematologia e oncologia
Roactemra

Enfermeiros: que procedem a administracao

Guia de administracao

Doentes

Brochura

Cartao de Alerta
12-02-2020

Compilado por Patricia Cataléo
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http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Inductos/InductOs_video_fraturas_tibia_versao_1_09_01_2020.mp4
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Inductos/InductOs_video_fraturas_tibia_versao_1_09_01_2020.mp4
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Inductos/InductOs_video_fraturas_tibia_versao_1_09_01_2020.mp4
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Increlex/Increlex_Folheto_Medico_v6_04_02_2020.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Ledertrexato_metotrexato/Ledertrexato_material-educacional_PS_versao_1_16-01-2020.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Ledertrexato_metotrexato/Ledertrexato_material-educacional_PS_versao_1_16-01-2020.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=RoActemra/RoActemra_Brochura%20Medico_versao_10_10-12-2019.pdf
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Comunicacoes dirigidas aos profissionais de saude
publicadas na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligacoes para consultar

DCl Publico-alvo Que comunicag¢ao?
Medicamento Data de publicagao online
Tofadti“ib Médicos: : reumatologia, medicina interna e dermatologia Risco aumentado de
Xeljanz (consultas de artrite reumatoide e artrite psoridtica); tromboembolismo venoso e de
gastroenterologia (para a indicacdo na colite ulcerosa) infe¢oes graves e fatais
12-02-2020

Compilado por Patricia Cataldo

O que significam?

A

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

EMA Agéncia Europeia do Medicamento - do inglés Furopean Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PIL Patient Information Leaflet

PRAC Comité de Avaliacao 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 SPC ou SmPC Summary of Product Characteristics

°°..°,‘. S . Notificagdo de Reacdes Adversas
heetele aMedicamentos

Notifique reacdes adversas agui.
Esclareca davidas sobre utilizacao do Portal agui.
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