BOLETIM FARMACOTERAPEUTICA « Ano XII « Nimeros 04 e 05  set-out/2007

revisbes foram incluidos trés ensaios clinicos comparando
vareniclina a bupropiona e a placebo.”" Para o desfecho
priméario avaliado, taxa de abstinéncia um ano apés trata-
mento, a vareniclina apresentou-se marginalmente superior
a bupropiona [RRf = 0,92 (IC 95%: 0,88-0,96); NNT & =
14 (IC 95%: 9-28)]. Os efeitos adversos mais freqlientes
para o tratamento com vareniclina foram nausea, flatulén-
cia e constipagao.’®"" Também sao relatados insonia, distar-
bios do sono e cefaléia."

E importante salientar que os ensaios clinicos disponi-
veis comparam vareniclina a placebo e a bupropiona. A
bupropiona apresenta relacao risco-beneficio desfavoravel
na cessacdo do tabagismo, por isso, o controle mais ade-
quado seria a nicotina, considerada primeira escolha para
este fim.”

Nos estudos analisados, observou-se diminuicao de efi-
cécia da vareniclina em relagdo a bupropiona nas dltimas
semanas de acompanhamento, o que poderia ser melhor
analisado em novos estudos.

A retirada abrupta de vareniclina aumenta a irritabili-
dade e disttrbios do sono, sugerindo que o novo farmaco
possa produzir dependéncia fisica em alguns pacientes.” O
uso simultaneo de vareniclina e nicotina agrava os efeitos
adversos da nicotina.” A seguranca da vareniclina a longo
prazo é desconhecida.’

O custo estimado de tratamento didrio com a vareni-
clina é cerca de duas vezes maior que com a nicotina na
forma de adesivo transdérmico, mas custa cerca de 30%
menos que o tratamento didrio com nicotina em goma de
mascar.'®
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Farmacovigilancia

Rimonabanto
(Acomplia ® - Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.)
Contra-indicado em pacientes com depressao maior

Europa. A The European Medicines Agency (EMEA) anun-
ciou que o rimonabanto (Acomplia®) é contra-indicado em
pacientes com depressdo maior ou que sao tratados com
antidepressivos, devido ao risco de efeitos adversos psiqui-
atricos. O rimonabanto é um antagonista dos receptores
canabindides aprovado em alguns paises como adjuvante a
dieta e exercicio fisico no tratamento de adultos obesos ou
com sobrepeso. A EMEA comunicou, previamente, aos mé-
dicos na Unido Européia sobre o risco de efeitos adversos
psiquiatricos com rimonabanto. O Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP), da EMEA, revisou toda a

informacao disponivel recebida da Sanofi-Aventis (fabrican-
te do Acomplia®) sobre efeitos adversos psiquiatricos com
o medicamento e concluiu que:

e Os beneficios do uso de rimonabanto superam os
riscos, exceto em pacientes com depressio maior ou
que estao tomando antidepressivos. O CHMP reco-
menda a adicdo de um aviso, a bula do medicamen-
to, sobre a interrupcdo do uso do medicamento em
caso de desenvolvimento de depressao;

e O risco de depressao é aproximadamente duplicado
em pacientes, obesos ou com sobrepeso, recebendo
rimonabanto em comparagao aos que nao recebem
o farmaco, o que pode levar a pensamentos suicidas
ou até mesmo a tentativas de suicidio, na minoria
dos casos.
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O CHMP recomenda énfase, das informacoes sobre os
efeitos psiquidtricos, na bula do produto e a adicao de um
alerta sobre a interrupgao do farmaco em pacientes que
desenvolverem depressao.

Referéncia:
Press Release. EMEA, 18 July 2007-10-16
(www.emea.europa.eu).

Nota:
O rimonabanto (Acomplia®) é registrado, no Brasil,
pela Sanofi-Aventis e consta na lista C1, da Portaria n°
344/1998 (Outras substancias sujeitas a controle especial
— Uso sob prescricdo com retengao de receita — receita
de controle especial).

Nao foi encontrado nenhum documento ou comuni-
cado da Agéncia Nacional de Vigilancia de Medicamentos
(Anvisa) referente a restricbes de uso do rimonabanto’.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br. Acessado em: 25.10.2007.

Veraliprida

(Agreal ® - Sanofi Synthelabo Farmacéutica)

Mais riscos que beneficios: retirada do mercado de
todas as apresentagoes.

Fonte: WHO. Alerta ndmero 116: Veralipride. Word
Health Organization. Jul-2007.

A The European Medicines Agency (EMEA) publicou
uma nota recomendando a retirada da autorizagao para

comercializacao de todos os produtos farmacéuticos con-
tendo veraliprida. A Agéncia fez essa recomendacao sob
orientagao do Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP) de que os riscos do tratamento de fogachos
associados a menopausa, com veraliprida, sdo maiores que
seus beneficios.

O CHMP avaliou todas as informagoes sobre seguranca
e eficacia da veraliprida e concluiu que, além de mostrar
eficacia limitada, a veraliprida esta associada a efeitos ad-
versos, incluindo depressao, ansiedade e discinesia tardia
(comprometimento do movimento voluntdrio que pode ter
longa duracdo ou ser irreversivel) durante e depois do tra-
tamento. O Comité realizou essa analise depois do pedido
da European Commission em setembro de 2006, quando a
veraliprida foi retirada do mercado espanhol devido a rela-
tos de sérios disttrbios sobre o sistema nervoso.

A EMEA comunica que pacientes que estao toman-
do veraliprida como terapia de fogachos devem consultar
seus médicos para discutir outras opgdes de tratamento, se
necessario; o tratamento com veraliprida nao deve ser in-
terrompido abruptamente, as doses devem ser diminuidas
gradualmente.

Este Alerta da Organizacao Mundial de Satide (OMS) foi
liberado para comunicacdo da decisdao do EMEA de retirar
a veraliprida do mercado e para dar suporte a qualquer de-
cisdo apropriada dos paises fora da Europa.

Referéncia:
Press Release, European Medicines Agency Press Office,
19 July 2007 (www.emea.europa.eu/whatsnew)

Os dois textos da segdo Farmacovigilancia foram tradu-
zidos do inglés por Juliana Penso da Silveira, estagiaria do
Cebrim/CFF.

Novas Publicacoes

World Health Organization. Promoting safety of medicines
for children. World Health Organization. Geneva, 2007.

O monitoramento da seguranga do uso de medica-
mentos em criancas é de extrema importancia visto que,
durante o desenvolvimento clinico de farmacos, as infor-
magoes obtidas sobre este tema sdo limitadas. O uso de
medicamentos fora das especificagdes descritas na licenga
(em termos de formulacao, indicacdes, contra-indicagbes
ou idade) constitui o uso off-label ou off-license e essas sao
areas que geram grande preocupagao.
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Essa publicagao apresenta as diretrizes com o objetivo
de alertar todos aqueles que tém interesse na seguranga
de medicamentos em criangas e populagdes pediatricas.
O documento sera de interesse de todos os profissionais
de salde, agéncias reguladoras de medicamentos, centros
de farmacovigilancia, académicos, industria farmacéutica e
legisladores.

A publicacdo tem acesso gratuito para download no
endereco:

http://www.who.int/medicines/publications/essential

medicines/promotion_safe_med_childrens.pdf
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