
JUL-AGO-SET Segurança de Medicamentos 13

JUL-AGO-SET

Segurança de Medicamentos

Sitagliptina e risco de trombocitopenia

No Japão, a Agência de Produtos Mé-

dicos e Farmacêuticos e o Ministério 

da Saúde, Trabalho e Bem-estar anun-

ciaram a revisão das bulas dos medica-

mentos Januvia® e Glactiv® (fosfato de 

sitagliptina hidratado) para inclusão de 

informação sobre o risco de ocorrência 

de trombocitopenia. O fosfato de sita-

gliptina é indicado para o tratamento de 

pacientes com diabetes mellitus tipo 21.

A medida foi tomada pelos órgãos japo-

neses após análise de notificações sobre 

a ocorrência de trombocitopenia em pa-

cientes tratados com fosfato de sitaglip-

tina naquele país1. 

Com base nas opiniões de especialistas 

e nas evidências disponíveis, recomen-

dou-se a inclusão das seguintes infor-

mações na bula dos referidos medica-

mentos, na subseção “Reações adversas 

clinicamente significantes” da seção 

“Reações adversas”1: trombocitopenia 
pode ocorrer durante o tratamento com 
sitagliptina. Por isso, os pacientes devem 
ser cuidadosamente monitorados e, se 
qualquer anormalidade for observada, a 
administração desse medicamento deve 
ser descontinuada e devem ser tomadas 
medidas apropriadas. 

Em consulta ao sítio da internet sobre 

segurança de medicamentos do grupo 
RxISK3Y, foram encontradas 85 notifica-

ções de casos de trombocitopenia com 

suspeita de associação ao uso de sita-

gliptina, as quais incluíram 21 mortes, 21 

desfechos graves sem morte, 8  incapa-

citações e 52 internações.

No Brasil, a bula do medicamento de 

referência para o fosfato de sitagliptina 

(Januvia®, Merck Sharp & Dohme) não 

fornece informação atualizada acerca 

do problema ora mencionado2.

Texto traduzido e adaptado de: Sitaglip-

tin phosphate hydrate: Risk of thrombo-

cytopenia. WHO Pharmaceuticals News-

letter 2015; 3: 15. 
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Y As informações disponibilizadas pelo grupo RxISK têm como base um banco de dados com 342.855 notificações de eventos adversos subme-
tidas ao órgão canadense Health Canada e 5,9 milhões de notificações submetidas à FDA.


