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Medicamento > Contra-indicacdo de utilizacdo
do medicamento Regranex em doentes com cancro
pré-existente

O medicamento Regranex (becaplermina) é um gel utilizado no tratamento
de Ulceras cronicas em doentes diabéticos, em associacdo com outras medi-
das de tratamento de feridas. Foi autorizado em 1999 e encontra-se comer-
cializado em vérios paises da Unido Europeia, contudo, ndo se encontra ainda
comercializado em Portugal.

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA) recomendou que o medicamento Regranex nao deve
ser utilizado em doentes com qualquer tipo de cancro pré-existente. Esta reco-
mendacéo foi tomada na sequéncia da avaliagdo dos dados disponiveis sobre
0 possivel risco de cancro em doentes a utilizar este medicamento. J& tinha sido
introduzida, anteriormente, uma restricdo semelhante, mas apenas em doentes
que tinham cancro de pele em dreas proximas a da aplicacdo deste gel.

Esta revisdo, conduzida pelo CHMP, foi iniciada a pedido da Comissao Euro-
peia devido a notificacédo de casos de cancro que se desenvolveram num
reduzido numero de doentes a utilizar o gel. O CHMP observou que, embora
ndo exista evidéncia concreta da associacdo entre Regranex e cancro, nao
pode ser excluido o risco desta associagdo. Assim, como medida de precau-
¢éo, 0 gel ndo deve ser utilizado em doentes com cancro pré-existente. O
CHMP solicitou ainda ao Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado in-
formacéo adicional sobre a possivel absorcéo sistémica deste medicamento e
evidéncia mais robusta sobre a possivel associacdo de Regranex com cancro.
A recomendacao da EMA foi enviada a Comissao Europeia para adopcao de
uma decisdo vinculativa.

Dispositivo Médico > Colchdes de uso médico-hospitalar

O Infarmed foi informado pela Autoridade Competente do Reino Unido relati-
vamente a ocorréncia, naquele pafs, de vérios casos de contaminacéao do inte-
rior de colchdes, utilizados em ambiente médico-hospitalar, colocados no mer-
cado como dispositivos médicos. A existéncia de danos no revestimento exte-
rior dos colchdes possibilita a passagem de fluidos corporais, ou outros, para o
seu interior, 0 que constitui um factor de transmisséo de doencas infecciosas.
No sentido da prevencéo dessa ocorréncia, o Infarmed recomenda que as ins-
trugdes de utilizagdo destes dispositivos contemplem a seguinte informagao:
- verificacdo individual da superficie exterior de colchdes de utilizacdo médico-
hospitalar para deteccéo de danos, como buracos ou rasgoes;

- remocao da cobertura e verificacao da sua superficie interna, bem como do
colchdo propriamente dito, para deteccdo de manchas ou outros sinais de
contaminacao;

- rejeicdo de quaisquer coberturas que apresentem manchas ou danos fisi-

Implante mamério de gel de silicone | Fa-
bricante: EMSI Biomedical.

(lotes com data de fabrico posterior a
04/01/2010 e com marcacao CE associa-
da ao cédigo 0499)

Lentes de contacto RGP (Modelos: DH
RGP I, DH RGP, E Il RGP, DH 7 ASP e HANA
OK) | Fabricante: Hana Optical Inc.

(lotes com data de fabrico posterior a
21/12/2009 e marcacao CE associada ao
codigo 0499)

Disco Intervertebral Formar HWS | Fabri-
cante: Fehling Instruments GmbH & Co.
KG.

(lotes com data de fabrico posterior a
21/12/2009 e marcacao CE associada ao
codigo 0499)

Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal (PCHC)

Marcagdo CE indevida.

Marcacao CE indevida.

Marcacdo CE indevida.

Defeito detectado

Produtos da gama Glam Hair Colour, da
marca Tempting Professional Color Sys-
tem | Responsavel pela colocagdo no
mercado: Tributo da Cor - Importacdo de
Cosméticos, Lda.

Existéncia, na composicao, de corantes
proibidos em PCHC.

Produtos da gama Chantoné Crema de
Color Permanente, da marca Chantoné |
Responsavel pela colocagado no mercado:
Laboratérios de Quejana, S.L. | Distribuido
por: Nivel Cosméticos Sociedade Unipes-
soal, Lda.

Existéncia, na composicdo, de corantes
proibidos em PCHC.

Reintroducdo no mercado

Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal (PCHC)

Justificacao

Folstim Logao da marca Melora Derme |
Responsével pela colocagdo no mercado:
IFC SkinCare Portugal — Produtos Derma-
tolégicos Unipessoal, Lda.

Declaracdo, por parte do responsavel
pela colocacdo no mercado, de que a
nova rotulagem, folheto informativo e
literatura publicitdria se encontram em
conformidade com a legislagdo em vigor.

Cos;

- processo de limpeza e descontaminacéo de colchoes;
- inspeccéo frequente dos colchdes, antes e apos a sua utilizagéo.

Consulte: Circulares Informativas, na area dos Alertas de Seguranga no site do Infar-

med, para informacéo detalhada.

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Reyataz | capsula | 300 mg | Bristol-
Myers Squibb Pharma.
(lote 954680, validade: 08/2011)

Duodopa | gel | 20 mg/ml + 5 mg/
ml | Solvay Pharmaceuticals.
(lote 09J26G11, validade: 03/2010)

Dispositivo Médico

Incluséo de folheto informativo de
outro medicamento.

Deteccdo de separacao de fases no
gel no interior das cassetes.

Defeito detectado

Circuitos de circulacdo extra-cor-
poral (CEC); sistemas de perfuséo;
protector do nervo frénico; canu-
las para CEC; dispositivos de venti-
lagdo; bomba de sangue para CEC
| Fabricante: Soframedical.

(lotes com data de fabrico poste-
rior a 03/11/2009 e marcacao CE
associada ao cédigo 0459)

Marcagdo CE indevida.

Consulte: Circulares informativas, na area dos Alertas de Qualidade no site do Infarmed,
para informacao detalhada.

[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens
ou associagdes novas]

Aminoacidos + Electrélitos + Glucose + Lipidos | emulséo para perfusao | asso-
ciagdo | Periolimel N4E | Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Nutricdo parentérica para adultos e criangas com idade superior a 2 anos, quando a nu-
trigdo oral ou entérica é impossivel, insuficiente ou contra-indicada.

Associagao | comprimido sublingual | Aflubin | varias apresentacoes | Prisfar - Pro-
dutos Farmacéuticos, S.A. [medicamento homeopatico]

Medicamento homeopdtico tradicionalmente utilizado no tratamento e prevencao de
estados gripais e constipacoes e das dores musculares e articulares decorrentes.
Associacao | comprimido sublingual | Notta | varias apresentagoes | Prisfar - Produ-
tos Farmacéuticos, S.A. [medicamento homeopatico]

Medicamento homeopditico tradicionalmente utilizado em estados emotivos ligeiros,
tensdo nervosa ligeira, perturbagdes tempordrias do sono e no alivio de perturbagdes
psicossomaditicas, tais como palpitacdes cardiacas de origem nervosa.

Associagao | gotas orais, solucdo | Tonsan | Prisfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
[medicamento homeopatico]

Medicamento homeopditico tradicionalmente utilizado no tratamento de tosse seca.
Fluidificaco de secregdes brénquicas espessas.

Associagao | Solucao para pulverizagdo nasal | Delufen | Prisfar - Produtos Farma-
céuticos, S.A. [medicamento homeopatico]

Medicamento homeopdtico tradicionalmente utilizado no tratamento de constipagées,
rinites, rinorreia, congestao nasal e faringite.



Complexo ferro-dextrano | solucdo injectavel ou para perfusao | 100 mg/m!
| Monofar | 5 unidades | Pharmacosmos A/S.

Tratamento da anemia deficiente em ferro nas sequintes indicacdes: quando as
preparagdes orais de ferro sdo ineficazes ou ndo podem ser usadas; quando existe
necessidade clinica de aporte rdpido de ferro. O diagnéstico de anemia deficiente
em ferro deverd ser baseado em testes laboratoriais apropriados (ferritina sérica,
ferro sérico, saturagdo da transferrina ou glébulos vermelhos hipocrémicos).

Doxorrubicina | solucdo para perfusdo | 2 mg/ml | Doxorrubicina Medac |
Medac Gesellschalft fur Klinische Spezialpraparate GmbH.

A doxorrubicina é um medicamento citotéxico que é indicado nas seguintes
neoplasias: Cancro do pulmdo de pequenas células (CPPC); cancro da mama;
carcinoma recorrente do ovdrio; tratamento sistémico do carcinoma da bexiga
localmente avang¢ado ou metastizado; profilaxia intravesical de recorréncias do
carcinoma superficial da bexiga apds resseccdo transuretral; terapéutica adju-
vante e neoadjuvante do osteossarcoma; sarcoma avan¢ado dos tecidos moles
em adultos; sarcoma de Ewing; doenca de Hodgkin; linfoma ndo Hodgkin; leuce-
mia linfdtica aguda; leucemia mielobldstica aguda; mieloma multiplo avancado;
carcinoma endometrial avancado ou recorrente; tumor de Wilms; carcinoma pa-
pilar/folicular da tiréide avancado; carcinoma anapldsico da tiréide; neuroblas-
toma avancado. A doxorrubicina é utilizada frequentemente em esquemas de
quimioterapia de associacGo com outros citostaticos.

Gemcitabina | pd para solucdo para perfuséo | 2000 mg | Gemcitabina Teva |
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tratamento do cancro da bexiga localmente avancado ou metastdtico em
associagdo com a cisplatina. A gemcitabina estd indicada no tratamento de
doentes com adenocarcinoma do pancreas localmente avan¢ado ou metastatico.
A gemcitabina, em combinagdo com a cisplatina, estd indicada no tratamento
de primeira linha de doentes com cancro do pulmdo de néo pequenas células
(CPNPC), localmente avang¢ado ou metastdtico. A monoterapia com gemcitabina
pode considerar-se em doentes idosos ou em doentes com estado de desempenho
2. A gemcitabina, em combinagcdo com a carboplatina, estd indicada para
o tratamento de doentes com carcinoma epitelial do ovdrio em estado local
avanc¢ado ou metastdtico recorrente, em combinacdo com a carboplatina, que
recidivou apés um intervalo de pelo menos 6 meses apds terapéutica de primeira
linha com platina. A gemcitabina, em combina¢do com o paclitaxel, estd indicada
no tratamento de doentes com cancro da mama ndo ressecdvel, localmente
recorrente ou metastdtico, que recidivaram apds quimioterapia adjuvante/
neoadjuvante. A quimioterapia prévia deverd ter incluido uma antraciclina, a
menos que fosse clinicamente contra-indicada.

Estradiol hemi-hidratado | comprimido vaginal | 0.010 mg | Vagifem | 18 e
24 unidades | ISDIN - Laboratério Farmacéutico Unipessoal, Lda.

Tratamento de atrofia vaginal devida a insuficiéncia de estrogénio em mulheres
pds-menopausicas. A experiéncia do tratamento em mulheres com mais de 65
anos de idade é limitada.

Menotropina | pé e solvente para solugéo injectdvel | 600 Ul e 1200
U] Menopur | Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Sociedade
Unipessoal, Lda.

Tratamentodainfertilidade nas sequintes situacoes clinicas:anovulagdo, incluindo
sindrome do ovdrio poliquistico (SOP) em mulheres que ndo tenham respondido
ao tratamento com citrato de clomifeno. Hiper-estimulacéo controlada do ovdrio
parainduzir o desenvolvimento de multiplos foliculos, para técnicas de reproducéo
medicamente assistida (RMA) (por exemplo, fertilizagdo in vitro / transferéncia
de embrides (FIV/ET), transferéncia intrafalopiana de gametas (GIFT) e injec¢do
intracitoplasmdtica de espermatozdides (ICS)).

Oxido nitrico | gas medicinal comprimido | 200 ppm mol/mol e 800 ppm
mol/mol | Noxap | Gasin - Gases Industriais, S.A.

Tratamento de recém-nascidos > 34 semanas de gestacdo com insuficiéncia res-
piratdria hipdxica, associada a evidéncia clinica ou ecocardiogrdfica de hiperten-
sdo pulmonar, no sentido de melhorar a oxigenagao e reduzir a necessidade de
oxigenacdo com membrana extracorporea.

Paracetamol + Guaifenesina + Fenilefrina | pd para solucdo oral | 500 mg
+ 10 mg + 200 mg | Omnimed e Triactimed | 5 e 10 unidades | Laboratorios
Vicks, S.L.
Estd indicado no alivio da sintomatologia, ligeira a moderada de curta duragdo,
de dor, febre, congestdo nasal e tosse produtiva, associada a constipagdo, arrepios
egripe.

RCMs disponiveis através de Infomed — base de dados de medicamentos
em http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

Ficha técnica Infarmedia

Propriedade | INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P.

Conselho Directivo | Vasco Maria | Coordenagdo | DGIC

Edicdo | INFARMED, I.P. | Tiragem | 40 000 exemplares
Periodicidade | Mensal | Depdsito Legal | 201923/03

ISS | 1645-8435 | Distribuicdo gratuita

Paginagdo | nsolutions | Impressdo | Tipografia Peres

Base de Dados de Expedicéo: Dendrite Expedicéo: Sermail

Medicamentos genéricos autorizados

[Substancias activas e associacoes novas]
Candesartan + Hidroclorotiazida | comprimido | 8 mg + 12,5 mg e 16 mg
+125mg

Cloridrato de Articaina + Adrenalina | solucao injectavel | 72 mg/1.8 ml +
0.009 mg/1.8 mle 72 mg/1.8 ml+0.018 mg/1.8 ml

Drospirenona + Etinilestradiol | comprimido revestido por pelicula | 3 mg +
0.02 mg e 3 mg+0.03 mg

Remifentanilo | p6 para concentrado para solugao injectavel ou para
perfusdo | 1,2e5mg

Rosuvastatina | comprimido revestido por pelicula | 5 mg, 10 mg, 20 mg e
40 mg

Medicamentos genéricos comparticipados*

[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens ou
associagoes novas]

Mometasona | pomada | 1 mg/g | Mometasona Mylan | 6.44 € | Mylan, Lda.

* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagdo do titular de
AlM.

RCMs disponiveis através de Infomed — base de dados de medicamentos
em http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

Comparticipagoes especiais
Hormona do crescimento

O Despacho n° 2623/2010, de 1 de Fevereiro, veio definir um novo regime
especial de comparticipagao para a administragao da hormona do crescimento
em doentes com deficiéncia da hormona do crescimento na crianca, sindroma
de Turner e perturbagdes do crescimento. Este despacho veio revogar o regime
anteriormente em vigor, que datava j& de 1993, e passou a contemplar a
utilizacdo da hormona do crescimento na indicacéo terapéutica perturbagao
do crescimento em criangas que nasceram pequenas para a idade gestacional
(SGA — Small for Gestational Age). [hospital]

Outras patologias

Foram actualizados os anexos dos Despachos aplicaveis as seguintes patologias:
doenca de Alzheimer ou deméncia de Alzheimer e artrite reumatdide,
espondilite anquilosante, artrite psoridtica, artrite idiopatica juvenil poliarticular
e psorfase em placas.

Diplomas em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/
LEGISLACAO/LEGISLACAO_PUBLICADA

Noticias
Workshop relativo a Avaliacao Prévia de Medicamentos
para Utilizacdo Hospitalar

A Avaliagdo Prévia de Medicamentos para Utilizagdo Hospitalar, em vigor
desde 2007, constitui um processo estratégico na caracterizagado dos novos
medicamentos a introduzir em ambiente hospitalar, nomeadamente no
que se relaciona com a quantificacdo do seu valor terapéutico acrescen-
tado face as alternativas, e na definicdo do seu posicionamento no arsenal
disponivel enquanto potenciador de ganhos terapéuticos. Trés anos passa-
dos, o Infarmed considerou crucial auscultar todos aqueles que, directa ou
indirectamente, estdo envolvidos neste processo.

Para concretizar esse objectivo, o Infarmed organizou, no dia 25 de Fe-
vereiro, um workshop dedicado ao tema para fazer um balanco da acti-
vidade desenvolvida, diagnosticar problemas surgidos no decurso deste
processo, que pela sua novidade e especificidade, ndo foi facil de imple-
mentar e desenvolver, e perspectivar o futuro num ambiente de partilha
de informacéo e procura de solucées. O painel de oradores visou cobrir
as perspectivas dos vérios intervenientes no processo da avaliacao hos-
pitalar, pelo que incluiu representantes do Infarmed, dos hospitais e da
Industria Farmacéutica.

Apresentacbes em  http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/
INFARMED/EVENTOS/DETALHE_EVENTO?eventoid=2650443"
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