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Farmacovigilancia

Vareniclina: relatos de reacoes psiquiatricas’

Vareniclina (Champix®), usada na cessagao do taba-
gismo, é monitorada pelo Intensive Medicines Monitoring
Program (IMMP), da Nova Zelandia, desde sua introdugao
naquele pais, em 2007. Em uma analise dos resultados
para 3389 usudrios do medicamento no primeiro ano de
comercializacao na Nova Zelandia (1 de abril de 2007 a 31
de marco de 2008), o IMMP identificou 293 notificagoes
(relativas a 284 pacientes) com 538 eventos adversos du-
rante tratamento com vareniclina.’

Os eventos adversos mais frequentes foram os psiqui-
atricos (n = 169; 31% de todos os eventos). Destes, 0s
mais comuns foram: depressao (22 eventos), insonia (22),
distarbios do sono (13), fadiga (12), sonhos estranhos/vivi-
dos (10), pesadelos (10) e ansiedade (9). Houve também
quatro casos de despersonalizagdo, quatro de oscilagoes
do humor, quatro de ataques de panico e dois de hipoma-
nia/elevacao do humor.'

O IMMP identificou seis relatos com indicios de sinto-
mas de abstinéncia, ocorridos apés interrupcao do uso de
vareniclina. Dois pacientes experimentaram depressao e um
destes também apresentou ansiedade. Nos outros pacien-
tes, os sintomas de retirada incluiram agitagao, oscilagdes do
humor, desejo intenso, insonia e distdrbios do paladar.”

Na Austrélia, até outubro de 2008, constavam no banco
de dados do Adverse Drug Reactions Advisory Committee
(ADRAC), 339 notificacoes de efeitos adversos a varenicli-
na, sendo 225 (72%) psiquidtricos.

No banco de dados global de efeitos adversos da
OMS (WHO Global ICSR database — Vigibase), constavam
7746 notificagdes de distirbios psiquiatricos. Os mais
frequentes eram agressividade (565 notificagdes), an-
siedade (539), depressao (929), anormalidades no sono
(429), ins6nia (466) e tentativa de suicidio (726).2

Os profissionais da satide devem recomendar aos pa-
cientes que interrompam o uso da vareniclina e contatem
um servigo de satide imediatamente se esses experimenta-
rem agitacao, depressao e quaisquer alteragées no compor-
tamento que ndo sejam tipicas da retirada de nicotina, ou
se eles experimentarem pensamentos ou comportamentos
suicidas.’?
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Sibutramina: riscos cardiovasculares 8

No dia 21 de janeiro de 2010, a Agéncia Européia do
Medicamento (EMEA) recomendou aos paises membros
que suspendessem a comercializagdo de medicamentos
contendo sibutramina, utilizados para o tratamento da
obesidade.’

A EMEA, por meio do Comité para Produtos Medi-
cinais de Uso em Humanos (CHMP), analisou os resul-
tados do estudo SCOUT (Sibutramine Cardiovascular
Outcomes),* que avaliou o impacto do uso da sibutrami-
na nos problemas cardiovasculares, em pacientes obesos
ou com sobrepeso com alto risco de doengas cardiovas-
culares. No estudo, foi demonstrado aumento do risco
de ataques cardiacos e infarto do miocardio neste grupo
especifico de pacientes, superando os beneficios do uso
do medicamento.”’

Nos Estados Unidos da América, a Food and Drug
Administration (FDA), também fundamentada no estu-
do SCOUT, solicitou aos fabricantes dos medicamen-

tos que contém sibutramina que adicionem as bulas
dos mesmos a contraindicagdo de uso em pacientes
com histéria de doencas cardiovasculares, incluin-
do: doenga coronariana, infarto ou ataque isquémico
transitorio, arritmias cardiacas, insuficiéncia cardiaca,
doenca arterial periférica e hipertensao descontrola-
da (acima de 145/90 mmHg).? Nova decisao da FDA
podera ser tomada em margo de 2010, apés analise
mais minunciosa dos dados sobre os riscos associados
a sibutramina.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa), fundamentada no mesmo estudo, decidiu
contraindicar o uso dos medicamentos a base de sibu-
tramina em pacientes com obesidade associada a do-
engas cardio e cerebrovasculares ou com sobrepeso ou
obesidade associados a diabete melito tipo 2 e a mais
um fator de risco para o desenvolvimento de doencas
cardiovasculares.*

' Avaliagdo independente da vareniclina (Champix® — Pfizer) foi publicada na sego Evidéncia Farmacoterapéutica da edigao Ano XIl « Numero 04 e 05 « set-out/2007 deste boletim.

9 0 Cebrim/CFF publicou documento com mais detalhes sobre este assunto. Ver Nota Técnica 012010, de 01 de fevereiro de 2010, disponivel em http://www.cff.org.br
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Dia-a-Dia

SI n2 327 /2009

PERGUNTA

D.H.H., sexo feminino, 36 anos, queixa-se de disfun-
cao sexual. Durateston® pode ser aplicado nesta mulher
para tratar o problema?

RESPOSTA

Durateston® é uma combinagao dos ésteres propio-
nato, isocaproato, decanoato e fempropionato de testos-
terona.’

Testosterona é indicada no tratamento de deficiéncias
androgénicas decorrentes de hipogonadismo, retardo do
crescimento na puberdade, em meninos, e cancer de
mama em mulheres. E contraindicada em homens com
cancer mamadrio ou da préstata e, no caso de mulheres, na
gravidez.??

Os horménios androgénios sao fundamentais para o
amadurecimento sexual e fertilidade masculina. A partir
da puberdade masculina, determinam caracteres sexuais
secunddrios. A testosterona é o principal androgénio cir-
culante em homens. Nas mulheres, testosterona parece
influenciar libido, energia, forca muscular e 6ssea.*

O uso de testosterona nao é recomendado para tratar
disfungao sexual em mulheres porque tal utilizagao nao foi
devidamente testada em estudos cientificos apropriados.
Além disso, o uso de testosterona esta associado a diversos
efeitos adversos, tais como: desequilibrio eletrolitico, dimi-
nuicao da tolerancia a glicose, dislipidemia, sindrome co-
lestatica, alteragbes nas fungdes hepdticas, peliose hepdtica,
necrose hepdtica, acne, reacao no local da aplicagao, irrita-
gao oral, cefaléia, cancer hepatico e morte.?

Respondido em: 26.08.2009.
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Nova Publicacao

Etica e Farmacia

Novaes MRG, Lolas F, Sepdlveda AQ (Orgs.). Ftica e Farmdcia:
Uma abordagem latinoamericana em satde. Brasilia: Thesaurus,
2009; 456 p.

Esta publicagao visa abordar os aspectos da ética em dis-
tintas situacoes relacionadas ao medicamento, entre eles:

» Ftica na pesquisa cientifica com novos farmacos, a
condugao dos ensaios clinicos, as boas praticas na investi-
gacao, gendmica;

» Etica na logistica farmacéutica, manipulacao de me-
dicamentos estéreis e nao-estéreis, a relagdo do compra-
dor e consumidor com a industria farmacéutica;

* Etica do mercado farmacéutico, o acesso aos medica-
mentos por paises em desenvolvimento, a equidade na dis-
tribuicao dos beneficios, o balango apropriado entre o lucro
e 0 servigo, a garantia na obtengao dos medicamentos;

* Ftica na comunicagao cientifica.

A obra foi escrita por dezenove profissionais, de seis
nacionalidades e obteve apoio do Programa de Bioética
da Organizagao Pan-Americana da Satde (OPS/OMS),
do Centro Interdisciplinar de Estudos de Bioética da Uni-
versidade do Chile, do Conselho Federal de Farmacia e
do Conselho Regional de Farmacia do Distrito Federal.

O livro pode ser adquirido em livrarias técnicas.



