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Data: 17/08/2023

Assunto: Medicamentos contendo valproato: revisdao pela EMA dos dados sobre a exposicao
paterna
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
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), estd a analisar dados sobre o risco potencial de perturbagdoes do
neurodesenvolvimento (PND) em criancas concebidas por homens a tomar medicamentos contendo

valproato.

Esta revisdo centra-se nos dados de um estudo observacional retrospetivo realizado pelos Titulares

de Autorizagao de Introdugdo no Mercado (AIM) como uma condicdo da AIM no seguimento de uma

revisao anterior do uso de valproato durante a gravidez.

Este estudo observacional retrospetivo comparou o risco de PND (incluindo perturbacdes do espetro
do autismo) em criangas concebidas por homens a tomar valproato com o risco em criangas
concebidas por homens a tomar lamotrigina ou levetiracetam (outros tratamentos para a epilepsia).
O estudo foi realizado com recurso a multiplas bases de dados de registos da Dinamarca, Noruega e

Suécia.

Os resultados iniciais do estudo podem indicar um risco acrescido de PND em criangas concebidas
por homens a tomar valproato nos trés meses anteriores a concegdao. No entanto, o PRAC identificou

limitagdes importantes nos dados do estudo.

Em particular, o PRAC levantou questdes sobre a definicdo de PND utilizada e relativamente ao tipo
especifico de epilepsia que os doentes tinham. Esta ultima questdo é importante porque o valproato

pode ser prescrito com maior frequéncia para alguns tipos de epilepsia que estdo associados a PND.

Adicionalmente, apds a apresentacao dos resultados do estudo, os Titulares da AIM informaram o
PRAC sobre a existéncia de erros na base de dados norueguesa; o impacto destes erros ainda nao é

conhecido.
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Por conseguinte, o PRAC solicitou aos Titulares de AIM que fornecessem analises dos dados
corrigidos, bem como informacdo adicional, o mais rapidamente possivel tendo em vista mitigar as

limitagOes identificadas.

O PRAC analisard os dados solicitados assim que os mesmos estiverem disponiveis e emitird uma

recomendacdo a nivel da Unido Europeia.

Os doentes com sexo biolégico masculino que estdo a ser tratados com valproato ndo devem parar
de tomar o medicamento sem falar com o seu médico, uma vez que a sua epilepsia ou perturbacao
bipolar pode agravar-se. A descontinuacdo subita do tratamento para a epilepsia pode desencadear
convulsdes. Os doentes que tenham duvidas sobre o seu tratamento devem falar com o seu

profissional de saude.

As recomendacdes anteriores para evitar a exposicdo a medicamentos contendo valproato em

mulheres durante a gravidez devido ao risco de malformages congénitas (defeitos de nascimento) e

PND continuam em vigor.
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Ca rI oS AI berto Assinado de forma digital por

Carlos Alberto Lima Alves
Dados: 2023.08.17 14:44:13

Lima Alves +01'00"

(Carlos Lima Alves)

2/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/valproate-related-substances-0

		2023-08-17T14:44:13+0100
	Carlos Alberto Lima Alves




