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Assunto: Medicamentos contendo levotiroxina - recomendacoes sobre a
interferéncia da biotina nos testes laboratoriais de fungao tiroideia

Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacgdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel.

21 798 7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do
Medicamento: 800 222 444

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) recomendou a implementacdo de medidas para minimizar o risco

da interferéncia da biotina nos testes laboratoriais de monitorizacdo da fungao tiroideia.

A biotina (também conhecida como vitamina B7, vitamina B8 ou, anteriormente, como
vitamina H), pode interferir com os imunoensaios da tiroide baseados na interagao
biotina/estreptavidina. Estes testes laboratoriais sdao frequentemente utilizados na
pratica clinica para avaliacdo da funcdo tiroideia e monitorizacdo da terapéutica para

ajuste da dose de levotiroxina.

Dependendo do tipo de ensaio, os resultados dos testes podem ser falsamente
diminuidos ou falsamente aumentados, o que pode conduzir a um inadequado
acompanhamento do doente ou a um diagndstico errado. O risco de interferéncia

aumenta para doses maiores de biotina.

Na interpretacao de resultados de testes laboratoriais de fungao tiroideia, deve ser tida
em consideracdo a possivel interferéncia da biotina, especialmente se se observar

incoeréncia com os aspetos clinicos e/ou outras analises.

Os médicos devem, por rotina, inquirir os doentes sobre a utilizagdo de biotina antes de
prescrever testes de funcdo tiroideia. Os técnicos do laboratério devem ser informados
guando forem solicitados testes de fungao tiroideia em doentes a tomar biotina. Nestes
casos, devem ser utilizados, se disponiveis, testes alternativos ndo suscetiveis a esta

interferéncia.
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Os doentes devem ser aconselhados a consultar o seu médico e/ou os técnicos do
laboratorio se estiverem a tomar ou tiverem tomado recentemente biotina. Devem ser
informados de que varios outros produtos que possam tomar, como por exemplo
multivitaminicos ou suplementos alimentares para o cabelo, pele ou unhas, podem

também conter biotina e afetar os seus resultados dos testes de funcgdo tiroideia.

Considerando os dados disponiveis, o Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) recomendou a atualizacao das seccoes 4.4 e 4.5 do Resumo
das Carateristicas do Medicamento e da seccdo 2 do Folheto Informativo dos
medicamentos contendo levotiroxina com uma adverténcia relativa a interferéncia da

biotina com os testes de funcgdo tiroideia.

A Recomendacdo do PRAC, datada de 29 de setembro de 2022, foi adotada por consenso
pelo Grupo de Coordenacao (CMDh) a 13 de outubro de 2022.

Relembra-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia
quaisquer suspeitas de reaglOes adversas, em particular reagdes graves ou nao
identificadas previamente na informacdo do produto, diretamente através do Portal
RAM.
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