BOLETIM fé’i/ﬂW /EWM | ABR-MAI-JUN/2015

Seguranc¢a de Medicamentos 1 7

Metilfenidato e risco de priapismo

O o¢rgao canadense Health Canada
anunciou gque as bulas de todos os me-
dicamentos de referéncia (Biphentin®,
Concerta® e Ritalina®) e genéricos que
contém metilfenidato serao atualizadas
com a incluséao de informacao sobre o
risco de priapismo™.

Metilfenidato é utilizado para o tratamen-
to de adultos e criancas, a partir de 6
anos de idade, com Transtorno de Déficit
de Atencédo e Hiperatividade (TDAH)".

O priapismo (erecdo peniana prolonga-
da e dolorosa) € uma reacdo adversa
rara, mas grave, que requer atencdo mé-
dica imediata para evitar possiveis efei-
tos prolongados sobre o pénis'?.

A revisao sobre a seguranca do metilfeni-
dato foi iniciada apods recomendacdo da
agéncia regulatodria estadunidense Food
and Drug Administration - FDA, de que
todas as bulas de produtos contendo me-
tilfenidato e guias sobre o medicamen-
to dirigidos aos pacientes deveriam ser
atualizados com a inclusdo de informacao
relativa ao risco de priapismo’2. Em 2011, a
FDA aprovou mudancas nas informacoes
da bula do metilfenidato, com base na re-
visao de 15 casos de priapismo relaciona-
dos ao uso de metilfenidato. Segundo a
revisdo, o priapismo ocorreu nao apenas
com o0 aumento da dose de metilfenidato,
mas também durante interrupcdo tempo-
raria, depois de curtos periodos de trata-
mento, em usos com intervalo maior que
o usual entre as doses, ou depois de inter-
rupcao permanentes.

As acdes da Health Canada também ti-
veram como base um relatdrio sobre a
ocorréncia de priapismo associado ao
uso de metilfenidato, recebido na oca-
sido da revisao do registro, juntamente
com alguns relatos de casos encontra-
dos na literatura internacional. Em quase
metade dos casos, o metilfenidato foi in-
dicado como a provavel causa do pria-
pismo'?.

Em consulta ao website sobre seguran-
ca de medicamentos do grupo RxISK, o
qual tem como base um banco de da-
dos com 342.855 notificacdes de even-
tos adversos submetidas ao érgao cana-
dense Health Canada e 5,9 milhdes de
notificacdes submetidas a FDA, foram
encontradas 32 notificacdes de casos de
priapismo, relacionando o metilfenidato
como causa provavel.

Nao ha informacao sobre risco de pria-
pismo na bula do medicamento de re-
feréncia no Brasil, Ritalina®, da Novartis
Biociéncias®.

Recomenda-se que os profissionais da
salde e pacientes notifiguem qualquer
suspeita de reacdo adversa a medica-
mento a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, por meio do Sistema
de Notificacdes para a Vigilancia Sani-
taria (Notivisa), disponivel em: http://
wwwa8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.
asp.

Texto traduzido e adaptado de: Methyl-
phenidate. Risk of priapism. WHO Phar-
maceuticals Newsletter 2015; 3: 11-12.
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