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Destaques do Comité de Avaliacao do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) de abril e maio

Conclusoes e recomendacdoes em relacao as vacinas para COVID-19

Vaxzevria®, COVID-19 Vaccine Janssen®

Apds andlise de todos os dados disponiveis, incluindo a opinido de um grupo de peritos que se reuniu para o efeito,
0 PRAC concluiu em abril que a ocorréncia muito rara de coagulos sanguineos invulgares combinado com nivel
baixo de plaquetas (sindrome de trombose com trombocitopenia - TTS) deve ser incluida no RCM e Folheto
Informativo da vacina Vaxzevria® (anteriormente conhecida por COVID-19 Vaccine AstraZeneca®). A mesma conclusio
se veio a aplicar em maio a vacina COVID-19 Vaccine Janssen® (até ao momento apenas utilizada nos EUA, mas ja com
autorizacdo de introducdo no mercado na Unido Europeia desde marco), em relacdo a qual tinham sido notificados
quatro casos analogos.

A EMA e o INFARMED j& alertaram os profissionais de salde e as pessoas vacinadas para permanecerem
atentos quanto a eventuais sinais e sintomas suspeitos durante as duas semanas apds a vacinacao.
Na finalizagdo destas avaliagdes, foram também recomendadas algumas alteragdes aos textos a incluir no RCM/
Fl relativas a monitorizacdo de sinais e sintomas de trombose em doentes que apresentem trombocitopenia
nas 3 semanas apos a vacinagdo. Inversamente, as pessoas com eventos tromboembdlicos nas 3 semanas
apos vacinacao devem ser avaliadas para a presenca de trombocitopenia.

Comirnaty®, COVID-19 Vaccine Moderna®

Quanto as vacinas que utilizam a tecnologia mRNA, apds a avaliagdo dos poucos casos notificados de eventos
tromboembadlicos com trombocitopenia, sem um padréo clinico especifico como o notificado para as vacinas com
vetor viral ndo replicativo, o PRAC concluiu que, de momento, nao é possivel definir uma eventual relacdo causal.
Continuara a ser efetuada uma monitorizacao atenta.

Foi, por outro lado, concluido existir uma relacdo causal possivel entra a ocorréncia de tumefacao facial em pessoas
com historial de injecoes de preenchimento cutaneo e a administracdo de Comirnaty®, pelo que o PRAC
recomendou a inclusao daquela reacdo adversa nos respetivos RCM e Folheto Informativo.
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Destaques do Comité de Avaliacao do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) de abril e maio

Novas avaliacoes iniciadas em relacao as vacinas para COVID-19

Vaxzevria®

O PRAC iniciou a avaliacao de um possivel sinal de seguranca levantado a propdsito de cinco casos de transudacao
capilar, uma sindrome muito rara caracterizada pela fuga de fluidos dos vasos sanguineos, resultando em edema dos
tecidos e queda da pressao arterial.

Como parte dos relatérios de seguranca mensais, o PRAC estd ainda a avaliar casos de sindrome de Guillain-Barré
apos administracdo da vacina. Este distdrbio autoimune causa inflamacgao dos nervos e resulta inicialmente em dor,
dorméncia, fraqueza muscular e dificuldade na marcha.

Comirnaty®, COVID-19 Vaccine Moderna®

A EMA teve conhecimento de casos de miocardite (inflamacdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamacao da
membrana que envolve o coragcéo), maioritariamente notificados apds vacinagdo com Comirnaty®. Até ao momento
nao ha qualquer evidéncia que estes casos estejam a ser causados pelas vacinas; no entanto, foi solicitada uma
analise detalhada dos casos aos titulares da AIM das duas vacinas, no contexto dos respetivos relatérios de seguranca
mensais. A EMA comunicara assim que estiver disponivel informacéo adicional.

Mdrcia Silva

Comunicacoes dirigidas aos profissionais de saide
publicadas na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligac¢oes para consultar
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Aflibercept
Eylea, 40 mg/ml solugéo injetdvel
em seringa pré-cheia

Médicos: oftalmologistas de hospitais e clinicas,
(olégio de Oftalmologia da Ordem dos Médicos e
Sociedade Portuguesa de Oftalmologia

Farmacéuticos: hospitalares

Risco mais elevado de aumento da

pressao intraocular com a seringa
pré-cheia

15-04-2021

Vacina de vetor viral
nao-replicativo contra
a COVID-19 (adenovirus
humano tipo 26)
(OVID-19 Vaccine Janssen

Profissionais de saude: centros de vacinacdo,
medicina interna, medicina geral e familiar,
hematologia clinica, imuno-hemoterapia, unidades de
cuidados intensivos, servicos de urgéncia hospitalares
e SNS24

Rela¢éo causal entre a vacina
e a ocorréncia de trombose em

combinacao com trombocitopenia
é plausivel

26-04-2021

Vacina de vetor viral
nao-replicativo contraa
COVID-19 (adenovirus de
chimpanzé)

Vaxzevria (anteriormente
(OVID-19 Vaccine AstraZeneca)

Profissionais de satide: centros de vacinagao,
medicina geral e familiar, servicos de urgéncia, medicina
interna, hematologia e SNS24

Relacao causal entre a vacina
e aocorréncia de trombose em

combinacao com trombocitopenia
é plausivel

13-04-2021

Voriconazol
Vfend, 200 mg pé para solugéo
para perfusdo

Farmacéuticos: diretores dos servicos
farmacéuticos hospitalares

Atual escassez nos estados-
membros da UE

26-04-2021

Compilado por Patricia Cataléo
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Lamotrigina

risco de fotossensibilidade

4

Leitura Rapida

Foram notificadas reacoes de fotossensibilidade associadas a lamotrigina, geralmente apds
toma de dose elevada ou aumento de dose. Nestes casos deve ser considerada a interrupgao do
farmaco ou, se tal for clinicamente desaconselhavel, o reforco de medidas de protecao contra a
exposicao solar.

A lamotrigina é um fdrmaco antiepiléptico de sequnda geracdo, pertencente a familia das feniltriazinas, indicado no
tratamento da epilepsia, em terapéutica de associacdGo ou monoterapia, e na doenca bipolar, na prevencdo de episédios
depressivos em doentes com doenca bipolar I que tenham predominantemente episédios depressivos.

A fotossensibilidade induzida por medicamentos traduz-se na ocorréncia de lesdes da pele causadas pela influéncia
simultanea de um farmaco (utilizado de forma tdpica ou sistémica) e de uma exposicao a radiacdo UV. As reacdes de
fotossensibilidade podem ser classificadas em fototdxicas e fotoalérgicas.

As reacdes de fototoxicidade, as mais frequentes, resultam da ativacdo (transformacdo ou degradacdo) pela luz
ultravioleta de substancias fotorreativas que se tornam entdo citotoxicas para as células da pele. Aparecem pouco
tempo (horas) apds a exposicao e apenas na pele exposta, apresentando o aspeto de uma queimadura solar
exacerbada. Ja as reacdes fotoalérgicas sdo reacdes de hipersensibilidade tipo IV ou retardada, aparecendo de forma
mais lenta, vulgarmente com o aspeto de erupgdes cutaneas eczematosas com prurido e podendo ndo estar restritas
a zona da pele que foi exposta a radiacdo. A fotoalergia tem subjacente a fotoligacdo do farmaco a uma proteina
(haptenizicao), desencadeando o antigénio dai resultante uma resposta imune celular.

Devido aofacto de terem sido notificadas reagdes de fotossensibilidade associadas a utilizagdo de lamotrigina, podendo
essas reacoes ser graves e levar a hospitalizacdo e mudanca de farmaco, a EMA procedeu a uma revisdo de todos os
casos constantes na base de dados europeia de reacdes adversas EudraVigilance (EVDAS) e na literatura. Tendo em
consideracdo estes casos, assim como o mecanismo de acdo da lamotrigina, concluiu-se existir evidéncia suficiente
para confirmar a associacdo causal entre a lamotrigina e a fotossensibilidade, o que desencadeou a atualizagdo dos
textos do RCM e Folheto Informativo dos medicamentos contendo esta substancia ativa.

Desta forma, na seccao 4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo dos RCM, passard a constar, para
além da ja existente adverténcia de erupcdo cutanea:

Também foram notificadas reacdes de fotossensibilidade associadas a utilizagao de lamotrigina (ver seccao
4.8). Em diversos casos, a reacdo ocorreu com uma dose elevada (400 mg ou superior), apds aumento da
dose ou ajustes rapidos da posologia para doses superiores. Se se suspeitar de fotossensibilidade associada a
lamotrigina em doentes com sinais de fotossensibilidade (tal como uma queimadura solar exagerada), deve ser
considerada a descontinuacao do tratamento. Se a continuacao do tratamento com lamotrigina for considerada
clinicamente justificada, o doente deve ser aconselhado a evitar a exposicdo ao sol e a luz UV artificial e a tomar
medidas de protecado (por exemplo, uso de vestudrio protetor e protetores solares).

Jodo Paulo Fernandes

O que significam?

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

EMA Agéncia Europeia do Medicamento — do inglés European 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 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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Avelumab Doentes Brochura de informacao

Bavencio Cartao de alerta
17-04-2021

Deferasirox Médicos: diretores de servico de imuno-hemoterapia, Lista de verificacdo para

Exjade, comprimido revestido
por pelicula

de hematologia e de pediatria dos hospitais que
adquirem o medicamento

cumprimento da posologia e
monitorizacao bioldgica

17-04-2021

Lenalidomida
Reviimid

Médicos: hematologia

Farmacéuticos: servicos farmacéuticos das Instituicoes
em que existe prescricao e dispensa do medicamento

Doentes

Informacdo de Seguranca

Formulario de notificacao
espontanea de Informacoes de

Seguranca (eventos adversos,
eventos associados a situacoes

especiais e informagdes relacionadas
com a gravidez)

Formulario de notificacao de
gravidez

Livro para mulheres com potencial
para engravidar

Livro para mulheres sem potencial
para engravidar

Livro para doentes do sexo
masculino

17-04-2021

Vismodegib
Erivedge

Médicos: dermatologia, oncologia, cirurgia plastica e
radioterapia (dos hospitais em que é expectavel que o
medicamento seja prescrito)

Doentes

Orientagdes para aconselhamento
ao doente

Cartao de informacao

Brochura: Informacao importante
sobre a prevencao de gravidez

e contracecao, para mulheres e
homens

05-03-2021

Compilado por Patricia Cataléo

R ;'-';'-;r__. Portal RAM

Lo Notificacdo de Reagdes Adversas
.+ aMedicamentos

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