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Farmacovigilancia

Paliperidona: retirada do pedido para extensao de indicacao na Europa

A Agéncia Européia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMEA) foi formalmente notificada pela Janssen-Cilag
International N.V., da decisao de retirar o pedido para uma extensao de indicacao para o farmaco paliperidona (Invega®), em
comprimidos de liberagao prolongada.

O Invega® teria como nova indicagdo o tratamento de episédios maniacos agudos associados com distdrbio bipolar I. A
primeira autorizagao de comercializagao na Unido Européia, em 25 de junho de 2007, ainda valida, é para o tratamento de esqui-
zofrenia.

No documento oficial, o fabricante do Invega® informou que a retirada baseava-se em avaliagdo cujos resultados obtidos
foram insuficientes para sustentar a aprovacao do novo uso.

Referéncia:

Press Release, Doc. Ref. EMEA/683633/2008 of 17 December 2008 at http://list.emea.europa.eu/mailman/listinfo/press_group.

Texto traduzido e adaptado de: Regulatory Action and News. Paliperidone: withdrawal of application for extension of indication. WHO Drug
Information 2009; 23 (1): 36.

Uso “Continuo” de Medicamentos

O artigo “Seguranca do uso continuo de inibidores da tratamento, e se ele for prolongado, o que pode ocorrer em
bomba de prétons”, publicado na edigao anterior deste bo- cada renovagdo de receita, por exemplo, a cada trés ou seis
letim, suscitou pertinente critica de um leitor* sobre o em- meses, € necessdrio que seja feita nova prescrigao, quando
prego impréprio do termo “uso continuo”; por isso, a seguir entao o paciente deve ser avaliado quanto ao efeito tera-
transcrevemos ponderacdes publicadas pelo mesmo no Alerta péutico e sinais e sintomas de efeitos adversos.”

Terapéutico do CIM/SMS/SP.

Sobre o uso racional de omeprazol:'

Sobre o uso do termo “uso continuo:’ ) » ,
“... é necessario que os prescritores empreguem ome-

“A expressao “uso continuo” constante de receitas (mui- prazol em situagoes clinicas bem definidas, na menor dose
to frequente na prescricao de outros farmacos, e assim o possivel e no menor tempo possivel, considerando opgoes
raciocinio seguinte é igualmente valido), é imprecisa e ndo de tratamento para o nao emprego de IBP se elas estiverem
tem base terapéutica racional, pois ndo indica a duragao do disponiveis.”

1. Secretaria Municipal da Satde de Sao Paulo. Coordenagio da Atengao Bésica. Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica. Centro de Informacdo sobre Medicamen-
tos. Alerta Terapéutico: Uso racional de omeprazol. Junho, 2009.

*Nota: Agradecemos ao Dr. José Ruben de Alcantara Bonfim pela contribuicao.



