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O CMD(h) concorda em reforcar as adverténcias relativas
a utilizacdo de medicamentos contendo valproato em
mulheres e raparigas

As mulheres devem ser mais bem informadas sobre os riscos da utilizagao de
valproato durante a gravidez e a necessidade de contracecao

O CMD(h)”, o érgéo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da UE,
concordou em reforgar as adverténcias relativas a utilizagdo de medicamentos contendo valproato em
mulheres e raparigas, devido ao risco de malformacdes e de problemas de desenvolvimento em fetos
expostos ao valproato in utero. As adverténcias destinam-se a assegurar que as doentes tém
consciéncia dos riscos e que tomam valproato apenas quando estritamente necessario.

Os médicos da UE foram aconselhados a ndo prescrever o valproato para o tratamento da epilepsia ou
da doenca bipolar em mulheres gravidas, em mulheres que possam engravidar ou em raparigas,
exceto se os tratamentos alternativos forem ineficazes ou néo tolerados. As doentes para quem o
valproato é a Unica opc¢ao de tratamento possivel para a epilepsia ou para a doenca bipolar devem ser
aconselhadas a utilizar um método contracetivo eficaz e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico experiente no tratamento destas doencas.

As mulheres e as raparigas a quem tenha sido prescrito valproato ndo devem interromper o
tratamento sem antes consultar o médico, ja que a interrupcdo podera ter consequéncias negativas
para as mesmas ou para o feto.

Nos paises onde os medicamentos contendo valproato também estdo autorizados para o tratamento da
enxaqgueca, o valproato ndo deve ser utilizado para esse efeito em mulheres gravidas e os médicos
devem excluir uma possivel gravidez antes de iniciar um tratamento preventivo da enxaqueca com
valproato. Os médicos ndo devem prescrever valproato para a prevencdo das enxaquecas em mulheres
que nao utilizem um contracetivo eficaz.

Estas recomendacdes surgem na sequéncia de uma avaliagdo de estudos recentes que demonstraram
a ocorréncia de problemas de desenvolvimento em 30 a 40 % das criancas em idade pré-escolar
expostas ao valproato in utero, incluindo comecar a andar e a falar mais tarde, problemas de memoéria,
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H& dados anteriores que demonstraram que as criangas expostas ao valproato in utero apresentam
igualmente um aumento do risco de perturbacdes do espectro do autismo (aproximadamente trés
vezes superior ao da populacdo geral) e do risco de autismo infantil (cinco vezes superior ao da
populacédo geral). E sugerido por dados limitados que as criangas expostas ao valproato in utero
poderédo ter uma maior probabilidade de desenvolver sintomas de transtorno do défice de
atencéo/hiperatividade (TDAH).%":8

Além disso, as criancas expostas ao valproato in utero tém um risco de desenvolvimento de
malformacdes congénitas (tais como defeitos no tubo neural e palato fendido) de aproximadamente
11 %,° comparativamente a um risco de 2 a 3 % nas criancas da populagéo geral.

Os médicos devem assegurar que as suas doentes estdo devidamente informadas sobre os riscos da
utilizacdo de valproato durante a gravidez e devem reavaliar regularmente a necessidade de
tratamento em doentes do sexo feminino em idade fértil. Os médicos devem igualmente reavaliar a
relacao risco-beneficio dos medicamentos contendo valproato em mulheres que engravidem ou que
planeiem engravidar e em raparigas que atingem a puberdade.

A avaliacdo do valproato foi conduzida pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC)
da EMA, na sequéncia da qual o CMD(h) aprovou as recomendac¢des do PRAC.

As recomendacdes relativas a utilizacdo do valproato em mulheres e raparigas serdo implementadas
pelos Estados-Membros da UE de acordo com um calendario estabelecido.

Informacdes destinadas aos doentes

¢ Nao interrompa o tratamento com o medicamento contendo valproato sem antes
consultar o médico, ja que a interrupgédo podera ter consequéncias negativas para si
prépria ou para o feto.

e Os medicamentos contendo valproato podem provocar malformacgdes e problemas no
desenvolvimento inicial das criangas expostas a esses medicamentos in utero.

e Se houver a hipétese de ficar gravida, deve utilizar um método contracetivo eficaz. Fale com o seu
médico, se tiver questdes sobre o método contracetivo mais adequado para si.

¢ Informe o seu médico imediatamente se ficar gravida, se pensar que pode estar gravida ou se
planear engravidar. O médico reavaliard imediatamente o seu tratamento.

e Para mais informagfes sobre o tratamento ou a contracecdo, contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Informacdes destinadas aos profissionais de saude

Na sequéncia de uma avaliacdo dos dados sobre os riscos da utilizacdo do valproato durante a
gravidez, as recomendacgfes para a utilizacdo do valproato em mulheres e raparigas foram atualizadas:

e Para o tratamento da epilepsia e da doenca bipolar em doentes do sexo feminino em idade fértil

— Prescreva medicamentos contendo valproato para o tratamento da epilepsia e da doenca
bipolar apenas se os tratamentos alternativos forem ineficazes ou n&o tolerados.

— Informe as doentes que tomam medicamentos contendo valproato sobre a contracecédo eficaz
durante o tratamento.
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— Assegure que o tratamento da epilepsia ou da doenca bipolar é supervisionado por um médico
experiente no tratamento destas doencas.

— Considere tratamentos alternativos se uma doente ficar gravida ou planear engravidar durante
o tratamento com valproato. Reveja regularmente a necessidade de tratamento e reavalie a
relacao risco-beneficio para as mulheres que tomam medicamentos contendo valproato e para
as raparigas que atingem a puberdade.

— Informe as doentes sobre os riscos da utilizagdo do valproato durante a gravidez.
e Para a prevencdo da enxaqueca (nos paises em que esta utilizagdo é autorizada)

— Nao prescreva o valproato a mulheres em idade fértil se estas ndo estiverem a utilizar um
meétodo contracetivo eficaz ou se ja estiverem gravidas. Essa utilizacdo é atualmente
contraindicada.

— Exclua uma possivel gravidez antes de iniciar o tratamento da enxaqueca de uma doente com
valproato.

— Interrompa a administracdo do tratamento com valproato em caso de gravidez ou de
planeamento de uma gravidez.

— Assegure gque as doentes em idade fértil estdo conscientes de que tém de continuar a utilizar
métodos contracetivos durante todo o tratamento.

— Informe as doentes sobre os riscos da utiliza¢cdo do valproato durante a gravidez.

Os profissionais de saude da UE receberdo uma carta dirigida aos profissionais de saude, bem como
materiais de formacdo adicionais relativos a estas recomendacfes.
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Informacdes adicionais sobre o medicamento

Os medicamentos contendo valproato séo utilizados para o tratamento da epilepsia e da doenca
bipolar. Em alguns Estados-Membros da UE, estes medicamentos também estdo autorizados para a
prevencdo das enxaquecas.

A substancia ativa indicada na embalagem do medicamento pode ter a designacgdo de acido valproico,
valproato de sddio, valproato semissoédico ou valpromida.

Os medicamentos contendo valproato foram autorizados através de procedimentos nacionais em todos
os Estados-Membros da UE, na Noruega e na Islandia. Estdo comercializados sob varios nomes
comerciais, incluindo: Absenor, Convival Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine,
Depakine, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin,
Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Orlept, Petilin, Valberg, Valepil e Valhel.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisao dos medicamentos contendo valproato foi iniciada em outubro de 2013 por iniciativa da
agéncia reguladora dos medicamentos e produtos de salde do Reino Unido (MHRA), nos termos do
artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE, na sequéncia da publicacdo de novos dados sobre os riscos de
malformacgdes e problemas de desenvolvimento em fetos expostos ao valproato in utero.

A revisao foi conduzida em primeiro lugar pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC), o Comité da EMA responsavel pela avaliacdo de questdes de seguranca relativas aos
medicamentos para uso humano, que emitiu um conjunto de recomendag¢des. Uma vez que todos os
medicamentos contendo valproato disponiveis na UE foram autorizados por procedimentos nacionais,
as recomendacfes do PRAC foram enviadas para o Grupo de Coordenacgéo para os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos para uso humano [CMD(h)] para que este
adotasse uma posi¢cdo. O CMD(h), um 6rgéo que representa os Estados-Membros da UE, é responsavel
por garantir a harmonizag¢ao das normas de seguranca relativas aos medicamentos autorizados por
procedimentos nacionais em toda a UE.

A posicdo do CMD(h) foi adotada por consenso e as recomendac0Oes relativas a utilizagdo do valproato
em mulheres e raparigas serdo implementadas pelos Estados-Membros da UE de acordo com um
calendario aprovado.
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