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O CMD(h) aprova a suspenséao de solucdes orais de
metadona contendo povidona de elevado peso molecular

O Grupo de Coordenacédo para os Procedimentos de Reconhecimento Mituo e Descentralizado -
medicamentos para uso humano (CMD(h)).! aprovou por consenso a recomendacéo para suspender a
Autorizagéo de Introducdo no Mercado das solugfes orais (pela boca) de metadona contendo povidona
de elevado peso molecular. Estes medicamentos irdo manter-se suspensos até a sua reformulagéo.
Além disso, o CMD(h) concordou que os comprimidos de metadona contendo povidona de baixo peso
molecular devem ser mantidos no mercado, com altera¢des na Informac¢do do Medicamento.

A metadona é utilizada em programas de reabilitacdo para a prevencao ou redugado dos sintomas de
abstinéncia nos pacientes dependentes de opioides, como a heroina. Algumas formulac¢des orais de
metadona também contém o aditivo povidona, disponivel em diferentes pesos moleculares. Embora
estes medicamentos se destinem apenas a uso por via oral, alguns doentes podem proceder a uma ma
utilizagdo das formula¢des de metadona oral, injetando-as numa veia. No caso deste tipo de ma
utilizagcdo de um medicamento contendo povidona de elevado peso molecular (conhecida como K90), a
povidona nao é excretada do organismo e acumula-se no interior de células dos 6rgaos vitais, o0 que
pode causar danos graves.

A seguranca dos medicamentos de metadona contendo povidona foi revista pelo Comité de Avaliagdo
do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA, na sequéncia de notificacbes de acontecimentos
adversos graves em ex-toxicodependentes ou toxicodependentes na Noruega, o que levou a suspenséo
das solugdes orais de metadona contendo povidona K90 no mercado noruegués.

O PRAC avaliou os dados de seguranca disponiveis relativos aos riscos associados a ma utilizagéo por
injecdo de medicamentos de metadona contendo povidona com base em notificagdes pos-
comercializacdo no mercado e na literatura publicada, além da consulta de um grupo de peritos
(incluindo patologistas e peritos em dependéncia). O PRAC concluiu que as medidas de minimizacao
dos riscos seriam insuficientes para mitigar os riscos com as soluc¢des orais de metadona contendo
povidona de elevado peso molecular e, por conseguinte, recomendou a suspensao desses
medicamentos. Os mesmos terdo de ser adequadamente reformulados antes de serem reintroduzidos
no mercado europeu.

1 O CMDh é um organismo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da Unido Europeia (UE).
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No caso dos comprimidos de metadona contendo povidona de baixo peso molecular (por exemplo, K25
e K30), os dados disponiveis demonstraram que este tipo de povidona é excretado do organismo e ndo
se acumula no interior das células, tal como sucede com a povidona de elevado peso molecular. Por
conseguinte, estes medicamentos serdo mantidos no mercado e serdo introduzidas alteracdes na
Informacgdo do Medicamento (RCM e Folheto Informativo) para reforcar a mensagem de que os
comprimidos se destinam apenas a uma administracdo oral e ndo devem ser tomados por outra via.

Na medida em que foi aprovada por consenso pelo CMD(h), a recomendacao do PRAC sera agora
implementada em todos os Estados-Membros da UE onde os medicamentos sao comercializados, de
acordo com um calendario acordado.

Informacdes destinadas aos doentes

e A metadona é utilizada no tratamento de toxicodependéncia em doentes dependentes de opioides
(como heroina). Os medicamentos de metadona para administracdo oral estao disponiveis na
forma de solugdes ou comprimidos e s6 devem ser tomados pela boca.

e Algumas solugdes orais de metadona contém um aditivo, a povidona. Esta esta disponivel em
diferentes pesos moleculares. No caso de ma utilizagéo das solucdes orais de metadona contendo
povidona de elevado peso molecular (K90) por injecdo, ao invés da administragéo prevista pela
boca, a povidona acumula-se no interior de 6rgéos vitais e pode causar danos graves, com
possiveis consequéncias fatais.

e Devido aos potenciais danos decorrentes dessa ma utilizacdo (injegcdo numa veia), serdo suspensas
as solugcdes de metadona contendo povidona K90.

e Os doentes a tomarem solugdes orais de metadona contendo povidona K90 enquanto parte do seu
programa de reabilitacdo serdo comutados para outros medicamentos com metadona que ndo
colocam o mesmo risco de acumulacdo de povidona no interior dos 6rgaos vitais.

e Os comprimidos de metadona contendo povidona de baixo peso molecular podem continuar a ser
utilizados, mas é necessario relembrar aos doentes que s6 podem ser tomados por via oral (pela
boca). O risco de danos diminui com a povidona de baixo peso molecular (por exemplo, K25 e
K30), na medida em que este tipo de povidona é excretado do organismo e nao se prevé que se
acumule no interior das células, tal como sucede com a povidona de elevado peso molecular.

e Os doentes que tiverem duavidas ou preocupag¢des devem consultar o seu médico ou outro
profissional de saude.

Informacdes destinadas aos profissionais de saude

e Algumas solucfes orais de metadona contém povidona de elevado peso molecular (K90), o que
pode ser nocivo no caso de serem injetadas, pois a povidona é retida no organismo e pode causar
danos tecidulares.

e Foram notificados casos de depésitos de povidona e reacdes adversas graves (por exemplo,
anemia e fraturas patoldgicas) em toxicodependentes de drogas intravenosas. Embora ndo tenha
sido possivel confirmar a origem da povidona, é provavel que se tratasse de solugfes orais de
metadona contendo povidona de elevado peso molecular apdés uma ma utilizagdo por injecao.

e Uma vez que nao foi possivel identificar medidas para minimizar os potenciais danos com solucdes
orais de metadona contendo povidona de elevado peso molecular, estas solu¢ces serdo suspensas.
As mesmas terdo de ser reformuladas antes de serem reintroduzidas no mercado.



e Durante a suspensédo, os profissionais de saide devem comutar os seus doentes para
medicamentos de metadona alternativos.

e O risco de danos diminui com a povidona de baixo peso molecular, dado que se prevé que esta
seja prontamente excretada, sem acumulagdo no interior das células. Os comprimidos de
metadona contendo povidona de baixo peso molecular sdo mantidos no mercado, mas a respetiva
Informag&o do Medicamento seré alterada de modo a reforgar a recomendacado de que estes
medicamentos se destinam apenas a uma administracédo oral, ndo devendo ser utilizados por
nenhuma outra via.

As recomendacdes supraindicadas baseiam-se em dados de seguranca disponiveis relativos aos riscos
associados a ma utilizacdo por injecdo de medicamentos de metadona contendo povidona. A eficacia
da metadona na terapéutica de substituicdo de opioides foi reconhecida e n&o foi colocada em causa
nesta revisao.

Informacdes adicionais sobre o medicamento

A metadona é um opioide sintético (uma substancia semelhante a morfina). Os medicamentos
contendo metadona sao utilizados no tratamento de toxicodependéncia em doentes dependentes de
opioides (como a heroina); a metadona previne ou reduz os sintomas de abstinéncia dos opiaceos.

O tratamento com metadona deve ser administrado no contexto de um programa de reabilitacdo mais
vasto. A metadona é também utilizada no tratamento da dor grave.

Os medicamentos contendo metadona para administragéo oral estdo disponiveis na forma de solugdes
ou comprimidos; esta revisdo abrangeu apenas os medicamentos de metadona para administracdo oral
contendo povidona. A povidona é utilizada em solu¢des orais como um agente de suspensao ou
dispersdo, ou como um agente aglutinante, no caso dos comprimidos. Estdo disponiveis diferentes
tipos de povidona, que podem variar a nivel do peso molecular (uma medida do tamanho da
molécula). A povidona presente em solugdes orais de metadona apresenta um elevado peso molecular
(conhecida como K90), ao passo que a povidona utilizada nos comprimidos de metadona apresenta um
baixo peso molecular (por exemplo, K25 e K30).

Os medicamentos de metadona contendo povidona foram autorizados através de procedimento
nacionais em diversos paises europeus. As solugdes orais foram autorizadas na Dinamarca, Finlandia,
Malta, Noruega, Reino Unido e Suécia; os comprimidos orais foram autorizados na Dinamarca,
Espanha, Finlandia, Hungria, Islandia, Noruega, Roménia e Suécia.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

Em 10 de abril de 2014, teve inicio a revisédo dos medicamentos orais de metadona contendo
povidona, ao abrigo do artigo 107.°-1 da Diretiva 2001/83/CE, também conhecido como «processo de
urgéncia da Unido». Seguiu-se a decisdo tomada pela NOMA, a agéncia reguladora dos medicamentos
norueguesa, de suspender a Unica solugéo oral contendo metadona e que contém povidona de elevado
peso molecular presente no mercado noruegués, com base nas notificacdes de acontecimentos
adversos graves em toxicodependentes ou ex-toxicodependentes na Noruega.

A revisao foi realizada pela primeira vez pelo Comité de Avaliagcdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC). A recomendacéo do PRAC foi enviada para o Grupo de Coordenacgéo para os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos para uso humano (CMD(h)), o qual adotou
uma posicéo final. O CMD(h), um 6érgéo representativo dos Estados-Membros da UE, é responsavel por



garantir a harmonizacdo das normas de seguranca relativas aos medicamentos autorizados por meio
de procedimentos nacionais em toda a UE.

Na medida em que o CMD(h) chegou a acordo por consenso, 0 mesmo sera implementado pelos
Estados-Membros nos quais os medicamentos estdo autorizados, de acordo com um calendario
acordado.

Contactar 0os nossos assessores de imprensa
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