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Medicamentos > Arava

O Arava® (leflunomida) esta indicado no tratamento de doentes adultos com
artrite reumatoide activa, como um emedicamento anti-reumatico modifi-
cador da doenca» (MARMD). A empresa titular de autorizacdo na Unido
Europeia & a Aventis Pharma. Em Janeiro (ltimo, a filial japonesa da Aventis
Pharma divulgou, exclusivamente para o Japao, um conjunto de novas pre-
caugdes relativas a utilizacdo deste medicamento. Esta divulgacdo ocorreu na
sequéncia da deteccao de varias situacoes graves do foro respiratério (doenca
pulmonar intersticial) no referido pais.

Em Portugal, bem como em toda a Europa, o medicamento Arava® dispoe de
Autorizacao de Introdugao no Mercado desde 1999; o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia nao recebeu até a data qualquer caso do foro respiratério
associado ac medicamento.

A doenca pulmonar intersticial & uma reaccdo adversa ja conhecida para o
Arava®, encontrando-se referida no Resumo das Caracteristicas do Medica-
mento como um efeito indesejavel muito raro (0,01% dos doentes, ou menos).
Mo entanto, atendendo a estes casos recentes, o INFARMED em articulagao
com as restantes agéncias europeias do medicamento, estd a acompanhar
com atencao redobrada toda a avaliacdo de seguranga relativa a este assun-
to. Qualquer informacdo adicional sera veiculada atempadamente aos
profissionais de salide e ao publico em geral.

: Nota informativa “Esclarecimento sobre o medicamento ARAVA" disponivel em
http !fwww infarmed.pt/pt/noticias_eventos/noticias/nt_28_01_2004_esclarecimento.html
e Resumo das Caracteristicas do Medicamento,disponivel em http://www.emea.ewint/-
humandocs/Humans/EPAR/Arava/Arava.htm ou através de cimi@infarmed.pt.

Alertas de Qualidade

Medicamentos Defeito ctado

Alguns lotes de: Prador® | compri-
mido | 325 mg + 50 mg + 175 mg |
Labialfarma - Laboratério de Biologia
Alimentar e Farmacéutica, Lda.

Dolacen® | solucao injectavel | 75 mg/2
ml | Labesfal - Laboratdrios Almiro, S.A.
(lote: 55369, Validade 09/2004)

Ventilan Rotacaps® | pé para inala-
¢ao, capsula dura | 200 mcg | Glaxo
Wellcome Farmacéutica, Lda.
(lote: DKOOO1, Validade 01/2006)

Xanax® | comprimido | 0,25 mg | 40
unidades | Laboratorios Pfizer, Lda.
(lote: KE 0524, Validade 12/2005)

Alguns lotes de: Ostinate 200° |
solugdo para pulverizagao nasal | 200
U.l./dose | 14 e 28 doses | Euro-Labor,
Laboratdrios de Sintese Quimica e
Especialidades Farmacéuticas, S.A.

Nao cumpre com a especificacao rela-
tivamente ao ensaio de desagregagao
e ao ensaio do limite do adido salidlico.

Existéncia de um vidro no interior de
uma ampola.

Existéncia de embalagens contendo
capsulas deformadas.

Existéncia de uma embalagem con-
tendo blisters de Xanax® 0,5mg.

Existéncia de embalagens cujo folhe-
to informativo possui uma incorrec-
¢ao no texto relativamente a existén-
cia de bomba doseadora na apresen-
tagdo de 28 doses (a qual ndo possui
contador de doses).

L Circulares informativas na drea dos Alertas de Qualidade do site do INFARMED,
para informagao detalhada sobre os medicamentos e lotes recolhidos.

Moclcamentos genéricos compartidpados*
[substéancias activas novas]

Escalao A — 100 %

Gabapentina | Gabapentina Bexal 100 mg capsulas | 20 e 50 unidades | 3,38€
e 7,03€ | Gabapentina Bexal 300 mg capsulas | 50 unidades | 21,00€
Gabapentina Bexal 400 mg capsulas | 50 unidades | 27,49€

Escalao B — 80 %

Amoxicilina tri-hidratada | Amoxicilina Cinfa 500 mg Capsulas | 16 unidades

| 4,78€

Ramipril | Ramipril Alpharma 1,25 mg Cépsulas | 14 e 28 unidades | 3,61€ e
6,03€ | Ramipril Alpharma 2,5 mg Cépsulas | 28 e 56 unidades | 10,32€ e 18,77€
| Ramipril Alpharma 5 mg Cépsulas | 28 e 56 unidades | 13,53€ e 24,35€.
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Escalao C — 50 %

Sertralina | Sertralina Irex 50 mg Comprimidos Revestidos por pelicula | 14 e 28
unidades | 10,73€ e 18,26€ | Sertralina Irex 100 mg Comprimidos Revestidos por
pelicula | 28 unidades | 26,88€

* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagao do titular de AIM.

Medicamentos de A a Z — Guia dos Genéricos | Guia dos Pregos de Referéncia actualizado,
d'uponrwal em http://www.infarmed.pt/genericos

[substancias activas, formas farmacéuticas ou indicacées
terapéuticas novas]

Medicamentos

Ezetimiba | Ezetrol® | comprimide | 10 mg | 14 e 28 unidades | 26,20€ e 52,29€ | MSD
- SP Ltd.

Hipercolesterolémia Primaria: Co-administrado com um inibidor da redutase da HMG-CoA
(estatina) esta indicado como terapéutica adjuvante a dieta em doentes com hipercoleste-
rolémia primaria (familiar heterozigética e nao familiar) nao controlados de forma apropri-
ada com uma estatina isoladamente.

Em monoterapia esta indicado como terapéutica adjuvante a dieta em doentes com
hipercolesterolémia primaria (familiar heterozigética e nao familiar) nos quais as estatinas
sao consideradas inapropriadas ou néo sao toleradas.

Hipercolesterolémia Familiar Homozigética (HFHo): Co-administrado com uma estatina,
esta indicado como terapéutica adjuvante a dieta em doentes com HFHo. Os doentes
podem também receber tratamentos adicionais (ex., LDL aferese).

Sitosterolémia Homozigética (Fitosterolémia): Esta indicado como terapéutica adjuvante
a dieta em doentes com sitosterolémia familiar homozigética.

Ainda nao foram finalizados os estudos que demonstram a eficacia na prevencao das
complicagdes da arterosclerose.

* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagao do titular de AIM.

1= Infomed — base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
e Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos, disponiveis através de cimi@infarmed.pt.

 Medicamentos retirados do mercado*

No &mbito dos pedidos de Revisao de especialidades
farmacéuticas

Cromoglicato de sédio + Clorofeniramina | Rinoglin® | solucao para inalacao por nebu-
lizacao | 40 mg/ml + 2 mg/ml | 15 ml | Seber Portuguesa Farmacéutica, S.A.

Fenilefrina + Prednisolona | Flogiftalmina® | colirio, solugdo | 1,3 ma/ml + 1,3 mg/ml |
10 ml | Davi Farmacéutica, Lda.
* Em periodo de escoamento.

Acesso dos DIM aos estabelecimentos e servicos do SNS

A divulgacio de informagao sobre medicamentos e produtos de salide aos profissionais
do Servigco Nacional de Saide (SNS) é, em grande medida, realizada através de dele-
gados de informagao médica (DIM). Por forma a garantir o necessario equilibrio entre
a necessidade de divulgagio daquela informacdo e o regular funcionamento dos esta-
belecimentos e servicos do SNS, foi publicado o Despacho n.” 2837/2004 (2." série).
Este despacho estabelece as normas gerais reguladoras do acesso a todos os estabe-
lecimentos e servigos do SNS, incluindo hospitais S. A. e extensées de centros de
salide, por parte dos DIM, bem como a obrigatoriedade da credenciacio destes profis-
sionais, mediante registo no INFARMED.

! - Cireular Informativa "Acesso dos DIM aos eshbelecnmemos e servigos do Servige Nacional
de Saude (SNS)" disponivel em http://www.inf: d.pt/pt/licer to_inspeccao/dims/aces-
so_dims/circular.pdf e Despacho n.” 2837/2004 (2* Sena), d’sponwel em http://dre.pt/pdf2s/2004/-
02/032000000/0230302304.pdf.




s por medida

Os dispositivos médicos feitos por medida sao fabricados especificamente de acordo
com uma prescricao escrita de um médico da especialidade, sob a sua responsabili-
dade, e destinam-se a ser utilizados exclusivamente num determinado doente.

O fabricante de dispositivos médicos feitos por medida, ou o seu mandatario sediado
em Portugal, deve notificar o INFARMED, conforme estabelecido no ponto 1 do arti-
go 8.°-C do Decreto-Lei n.” 30/2003, de 14 de Fevereiro.

Para facilitar essa notificacao foi criada uma "“Ficha para registo de dispositivos médi-
cos feitos por medida”. Esta ficha permite ao INFARMED, autoridade competente
nacional, conhecer os tipos de dispositivos médicos feitos por medida colocades em
territério nacional e os responsaveis pela sua colocacdo no mercado.

Cada vez que um dispositivo médico feito por medida é disponibilizado a um
doente/utilizador em particular, o fabricante elaborard uma declaragdo de conformi-
dade que devera ser mantida, por um periodo minimo de cinco anos. As declaragoes
de conformidade deverao ser facultadas ao INFARMED, sempre que solicitado.

Ficha para Registo de Dispositivos Médicos Feitos por Medida, Declaragdo de Confor-

midade e Orientagdes de Preenchimento em http://www.infarmed.pt/pt/formularios/prod_sau-
de/dm/index_dm.html.

Dualidade (DCQ)

Vao decorrer de 4 de Margo a 16 de Dezembro as «Jornadas da DCQ» com periodici-
dade mensal. Estas jornadas serdo constituidas por palestras de 30-45 minutos, nas
quais serao abordadas questdes técnico-cientificas relacionadas com a comprovagao
da qualidade de medicamentos e dispositivos meédicos, bem como resultados de
pesquisas em curso.

Planeadas como meio de informacao e formacao interna a cargo de técnicos da DCQ,
estas Jornadas estarao abertas a todos os interessados.

A agenda detalhada, os temas abordados e as condic@es de inscricao serdo divulgados
posteriormente.

Medicamentos Radiofarmacéuticos

Um medicamento radiofarmacéutico ou radiofarmaco € um medicamento que contém
um ou mais isétopos radioactivos (radionuclidos) na sua constitui¢ao. Estes medica-
mentos destinam-se ao diagnéstico ou terapia de determinadas doencas.

A sua aplicagaoc em diagnéstico (imagiologia) ou em terapia depende fundamental-
mente do tipo e energia da radiacio emitida pelo radionuclido. O isétopo radioactive
utilizado em mais de 80% dos procedimentos de diagnéstico realizados em Medicina
Nuclear é o Tecnécio-99m (™Tc), que emite radiagao y (Energia vy principal: 140 keV);
o lodo-131, utilizado como agente terapéutico em certas neoplasias, exerce a sua
actividade terapéutica por acgao da radiacao (3 (Energia B principal: 606 keV) emitida
durante o seu decaimento radioactivo.

Os radionuclidos utilizados na preparagao de radiofarmacos podem ser obtidos a par-
tir de um gerador de radionuclidos (por ex.: gerador *™/*"Tc), de um ciclotrao (por ex.
'3, U, Mn e *'Tl) ou de um reactor nuclear (por ex.: "'l e "'Y). Apesar de actualmente
ja existir uma gama abrangente de radiofédrmacos para diagndstico, que permitem a
avaliacdo da morfologia e fungio de érgaos (coracao, rins, figado, etc.), o nimero de
radiofarmacos existentes para a visualizagao de estruturas moleculares in vivo, tais
como receptores celulares especificos, é ainda bastante reduzido e constitui um campo
de intensa investigacdo a nivel mundial.

Os radioférmacos, além de respeitarem os critérios habituais de qualidade estabeleci-
dos para os medicamentos «comuns», devem cumprir determinados requisitos especi-
ficos, a controlar rigorosamente: Actividade total (hora GMT), Pureza radionuclidica,
Pureza radioguimica e Actividade especifica.

Medicamentos Indicagoes t

Jova substancia activa, nova dosagem ou nova forma farmaceutica

Cripton [®*Kr] | gerador de radionuclidos |
0,22 - 1,11 GBq | Kripton [81 Rb/81 mKr]
- Gerador Amersham® | 1 unidade |
Amersham Health BV

Diagnastico da ventilaggo pulmonar.
Devido & baixa dose envolvida, este
medicamento pode ser especialmente
indicado para utilizagdo pediatrica.
Diagnéstico de embolismo pulmonar, em
combinacio com cintigrafia de perfusao
pulmonar.

Os estudos de ventilagao pulmonar (""Kr)
/ perfusao (""Te-macroagregados) sdo
possiveis devido as diferentes janelas
espectrais de ""Kr e ""Tc,

MED - Ministério da Saude

30 vo | Coordenagdo | DICAE/CIMI
Edit;.&o | INFARMED | Tiragem | 40 000 exemplares
Periodicidade | Mensal | Depésito legal | 201923/03
ISSN | 1645-8435 | Distribuicdo gratuita

Ibritumomab tiuxetan | solucao
precursora para uso radiofarmacéuti-
co| 1,6 mg/ml | Zevalin® | 1 unidade |
Schering AG.

Tecnécio ["Tc] sestamibi | pd para
solucdo injectavel | 1 mg + 0,075 mg
+ 1 mg | Cardiolite” | 2 e 5 unidades
|  Farma APS - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Silicato de itrio [®Y] | suspensdo
injectavel | 92,5 - 370 MBg/ml |
Silicato de itrio [* Y] suspensdo
coloidal® | 1 unidade | Amersham Plc

Tecnécio [*Tc] albumina humana |
po para solugio para inalagdo por
nebulizacéo | 0,5 mg | Venticoll® | 5
unidades | Nycomed Amersham
Sorin, Sirl.

Tecnécio [*Te] albumina humana |
po para solugdo injectavel | 0,5 mg |
Nanocoll® | 5 unidades | Nycomed
Amersham Sorin, S.r.l.

Tecnécio [*"Tc] macrosalb | p6 para
solucdo injectavel | 2 mg | Macrotec”
I 5 unidades | Nycomed Amersham
Sorin, S.r.l.

Tecnécio ["Tc] enxofre coloidal |
pé para suspensdo injectavel |
0,1 mg| Limphoscint” | 5 unidades |
Nycomed Amersham Sorin, S.r.l.

Marcado radioactivamente com ["Y]
estd indicado no tratamento de
doentes adultos com linfoma nao
Hodgkin (LNH) folicular de células B
CD20+ em recidiva ou refractario ao
rituximab.

Apés reconstituigio com solugio
injectavel de pertecnetato de sédio
["Tc] Ph. Eur. a solugao injectavel
para administracao intravenosa
pode ser utilizada para:

Adjuvante no diagnéstico da doenca
isquémica cardiaca. Adjuvante no
diagnéstico e localizagao do enfarte
do miocardio. Avaliagao da funcao
ventricular global (técnica de
primeira linha para determinacao da
fracgao de ejeccao e/ou movimento
regional da parede). Auxiliar no
diagnéstico em doentes com sus-
peita de cancro da mama, com
mamografia inconclusiva ou tumo-
res palpaveis e mamografia negati-
va. Auxiliar no diagnostico e ava-
liagdo de doentes com hiperpara-
tiroidismo recorrente ou persis-
tente.

Terapéutica de irradiagao da hiper-
trofia sinovial das articulagoes do
joelho (sinovectomia por radiagio
isotopica) nomeadamente para
artrite monoarticular ou oligoarti-
cular do reumatismo inflamatério
crénico, particularmente a poliar-
trite reumatodide.

O silicato de itrio-90 esta também
indicado no tratamento de efusdes
malignas recorrentes por adminis-
tragao intrapleural ou intraperi-
toneal em doentes que nao respon-
deram a radioterapia convencional
ou a quimioterapia.

Apés reconstituicdo com solugao de
pertecnetato de sadio ["Tc] o
medicamento pode ser utilizado,
por administragao por nebulizagao,
para: Diagndstico de embolia pul-
monar, em associacao com estudos
de perfusdo. Avaliagao semi-quanti-
tativa da ventilacdo pulmonar.

Apos reconstituicao com solucao de
pertecnetato de sddio ["Tc] o
medicamento pode ser utilizado
para: Administracdo intravenosa:
Estudos da medula dssea (o radio-
farmaco ndo é adequado para estu-
do da actividade hematopoiética da
medula odssea). Estudos de infla-
magao extra-abdominais.
Administragao subcuténea: Estudo
linfatico para demonstrar a integri-
dade do sistema linfatico e a difer-
enciagao entre obstrugcdo venosa e
linfatica.

Cintigrafia de perfusao pulmonar.
Como indicagio secundéria, os
“Te-macroagregados de albumina
podem ser utilizados para venocinti-
grafia.

Apos reconstituicao com solucao
injectavel de pertecnetato de sodio
["Tc]: Linfocintigrafia.

t+ Infomed - base de dados de medicamentos em http:/www.infarmed.pt-
ﬁnfomedﬁmcm php e Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos, disponiveis através

de cimi@infarmed.pt.
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