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Suspensao do Numeta G13%E e introducédo de novas medidas de
minimizacao dos riscos relativamente ao Numeta G16%E

O Grupo de Coordenacédo para os Procedimentos de Reconhecimento MuUtuo e Descentralizado —
medicamentos para uso humano (CMDh), um organismo regulador de medicamentos que representa
os Estados-Membros da Unido Europeia (UE), aprovou por consenso a recomendacdo de suspenséo da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado do Numeta G13%E devido ao risco de hipermagnesemia (niveis
elevados de magnésio no sangue). O Numeta G13%E, que é administrado numa veia a bebés
prematuros para fornecer suporte nutricional (nutricdo intravenosa ou nutricdo parentérica),
permanecera suspenso até ser disponibilizada uma preparacgéo reformulada.

No caso de uma outra preparacdo para nutricdo administrada numa veia, o Numeta G16%E, utilizada
em recém-nascidos de termo e criangas até aos 2 anos de idade, o CMDh concordou que a relagéo
risco-beneficio continua a ser positiva, desde que os profissionais de saide monitorizem os niveis de
magnésio sanguineo dos seus doentes antes de administrarem a preparagéo e, posteriormente, em
intervalos adequados, de acordo com a pratica clinica de rotina e as necessidades clinicas de cada
doente. Nos doentes cujos niveis de magnésio no sangue se apresentam elevados ou nos quais se
identificam sinais de hipermagnesemia, o Numeta G16%E deve ser suspenso ou a taxa de perfusédo
reduzida.

As preparacfes de Numeta sdo administradas para fornecer suporte nutricional a criangcas que néo
podem ser alimentadas pela boca ou com uma sonda. Contém nutrientes como glicose (acgucar), lipidos
(gorduras), aminoacidos e outras substancias importantes, incluindo magnésio.

A hipermagnesemia é uma doenga grave, cujos sintomas podem incluir fraqueza, nauseas e vomitos,
dificuldades respiratérias, hipotensdo (tenséo arterial baixa) e arritmias (batimentos cardiacos
irregulares).

A revisdo do Numeta G13%E e do Numeta G16%E foi efetuada pelo Comité de Avaliagcdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da EMA na sequéncia de diversas notificacbes de hipermagnesemia (sem
sintomas clinicos) em lactentes pré-termo. Como medida de precaucéo, o fabricante decidiu proceder
voluntariamente a recolha do Numeta G13%E na UE. O PRAC avaliou os dados disponiveis relativos ao
risco de hipermagnesemia com as preparacdes Numeta G13%E e Numeta G16%E a partir de estudos
clinicos, notificagbes pds-comercializagdo no mercado, literatura publicada e normas orientadoras do
tratamento disponiveis. Solicitou-se também aos interlocutores que fornecessem quaisquer
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informacgdes relevantes para apoiar a avaliacdo, tendo o Comité Pediatrico (PDCO) da Agéncia sido
consultado para a obtencdo de aconselhamento.

Depois de avaliar as normas orientadoras disponiveis e a literatura relevante, e considerando o teor
em magnésio do Numeta, o PRAC concluiu que a administracdo do Numeta G13%E pode levar a um
risco mais elevado de hipermagnesemia. Adicionalmente, o PRAC constatou que este risco aumenta
ainda mais nos recém-nascidos prematuros, porgue os rins sao imaturos e tém menor capacidade para
eliminar o magnésio do organismo. O PRAC constatou ainda a dificuldade em identificar sintomas de
hipermagnesemia em recém-nascidos prematuros, o que significa que a hipermagnesemia s6 podera
ser detetada quando causar complicacdes graves.

No caso do Numeta G16%E, o PRAC concluiu que, embora o teor em magnésio possa resultar numa
ingestao de magnésio ligeiramente mais elevada do que o sugerido em algumas normas orientadoras,
as medidas propostas, incluindo a atualiza¢do da informac¢éo do medicamento e um estudo adicional,
sdo suficientes para garantir a utilizacdo segura deste medicamento. A informacdo do medicamento
deve ser revista em conformidade e os profissionais de saide devem ser informados por escrito do
potencial risco de hipermagnesemia, o qual é maior nos doentes com fung¢édo renal comprometida e nos
doentes cujas maes receberam suplementos de magnésio antes do parto. Adicionalmente, o PRAC
recomendou a realizacdo de um estudo para avaliar de forma mais aprofundada os niveis observados
de magnésio no sangue de lactentes recém-nascidos de termo e criangas até aos dois anos de idade
apos a utilizacdo do Numeta G16%E.

Na medida em que foram aprovadas por consenso pelo CMDh, as recomendacgdes do PRAC serdo agora
implementadas diretamente por todos os Estados-Membros, de acordo com um calendario acordado.

Informacdes destinadas aos pais e aos prestadores de cuidados

e Devido ao risco de hipermagnesemia (niveis elevados de magnésio no sangue), a preparacao para
nutricdo Numeta G13%E foi suspensa até ser disponibilizada uma preparacdo reformulada. O Numeta

G139%E é administrado numa veia de modo a fornecer suporte nutricional a bebés prematuros que nao
podem ser alimentados pela boca ou com uma sonda.

e A preparagédo para nutricdo Numeta G16%E pode continuar a ser utilizada em recém-nascidos de
termo e criangas até aos 2 anos de idade; contudo, o médico monitorizara os niveis de magnésio no
sangue da crianca antes de administrar a preparacgéo e, posteriormente, em intervalos adequados. O
médico suspendera a administragdo de Numeta G16%E se os niveis de magnésio se apresentarem
elevados ou administrara o Numeta a um débito mais lento.

e A hipermagnesemia grave é rara, mas pode ter consequéncias clinicas adversas. Os médicos iréo
monitorizar os recém-nascidos e as criancas a receberem o Numeta G16%E em termos de sintomas de
hipermagnesemia, tais como fraqueza, nauseas e vomitos, dificuldades respiratérias, hipotensao
(tensdo arterial baixa) e arritmias (batimentos cardiacos irregulares).

e Os pais que tiverem duvidas ou preocupacdes devem falar com o médico assistente ou outro
profissional de saude.

Informacdes destinadas aos profissionais de saude

No caso do Numeta G13%eE:

e Na sequéncia de diversas notificagdes de hipermagnesemia em lactentes pré-termo, a preparacao
para nutricdo Numeta G13%E foi suspensa até ser disponibilizada uma preparacao reformulada.
Durante a suspensao do Numeta G13%E, os profissionais de salde devem utilizar solu¢ges de nutricdo
alternativas, as quais podem incluir solu¢des autorizadas, padronizadas ou individualmente
preparadas.
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No caso do Numeta G16%E:

e A relacao risco-beneficio da preparacdo para nutricdo Numeta G169%eE, utilizada em recém-
nascidos de termo e criancas até aos 2 anos de idade, continua a ser positiva. Contudo, os
profissionais de salde devem estar cientes do potencial risco de hipermagnesemia. Este risco
aumenta nos doentes com funcado renal reduzida e em lactentes recém-nascidos cujas maes
receberam suplementos de magnésio antes do parto.

e Durante a administracdo do Numeta G16%E, os médicos devem monitorizar os niveis séricos de
magnésio, juntamente com os niveis de eletrdlitos no nivel basal e, posteriormente, em intervalos
adequados. Tal deve ser levado a cabo de acordo com a pratica clinica de rotina e as necessidades
individuais de cada doente.

e Os médicos devem também monitorizar a existéncia de sinais e sintomas de hipermagnesemia,
tais como nauseas, vomitos e ruborizagdo, fraqueza generalizada, insuficiéncia respiratoria,
hipotensdo e arritmias. E possivel que os sinais clinicos s6 sejam identificaveis se a
hipermagnesemia for grave.

e No caso de hipermagnesemia, a perfusdo de Numeta G16%E deve ser suspensa ou a taxa de

perfusdo reduzida e o médico deve prescrever liquidos, nutricdo e eletrdlitos alternativos, conforme
clinicamente adequado.

Informacgdes adicionais acerca da revisdo de seguran¢ca em toda a UE:

e A empresa responsavel pela comercializagdo do Numeta identificou 14 casos notificados de
hipermagnesemia com o Numeta G13%E. Os niveis de magnésio variaram essencialmente entre
1,025 mmol/l e > 1,5 mmol/l, ndo tendo sido notificados quaisquer sinais ou sintomas clinicos em
qualquer um dos casos.

e Nao se sabe ao certo qual é a ingestao parentérica adequada de magnésio nos lactentes pré-
termo. Contudo, normas orientadoras amplamente reconhecidas > recomendam uma ingestéo
parentérica de magnésio entre 0,15 e 0,25 mmol/kg/dia. A quantidade total maxima autorizada de
magnésio que pode ser administrada a lactentes pré-termo utilizando o Numeta G13%E é de 0,55
mmol/kg/dia, ou seja, um valor superior a este valor de ingestdo recomendado.

e A empresa identificou um caso de hipermagnesemia associada ao Numeta G16%E. Esta notificacdo
foi geradora de confusao devido a probabilidade de ter sido administrado magnésio adicional.

e A guantidade total maxima de magnésio que pode ser administrada a lactentes de termo utilizando
0 Numeta G16%E de acordo com a informacédo do medicamento é de 0,3 mmol/kg/dia. Ainda que
se situe dentro das recomendag¢des apresentadas na literatura como um todo, este valor é
ligeiramente mais elevado do que o sugerido por algumas normas orientadoras reconhecidas®?>
(0,15 a 0,25 mmol/kg/dia e 0,2 mmol/kg/dia no caso de lactentes de termo até um ano de idade e
0,15 a 0,25 mmol/kg/dia e 0,1 mmol/kg/dia no caso de criangcas com idades compreendidas entre
um e dois anos de idade).
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Informacdes adicionais acerca do medicamento

Numeta G13%E e Numeta G16%E (glicose, lipidos, aminoacidos e eletrélitos) séo solucdes de nutricdo
parentérica. A nutricdo parentérica consiste no fornecimento de nutrientes e liquidos através de uma
veia em doentes que ndo podem ser alimentados pela boca ou por nutricdo entérica (o uso de uma
sonda, colocada diretamente no intestino). A nutricdo parentérica é necessaria nos recém-nascidos
prematuros e em alguns bebés de termo para prevenir a ocorréncia de complicagfes, como atrasos no
crescimento e complicacdes respiratdrias, e para promover o desenvolvimento normal do cérebro.

O Numeta G13%E e o Numeta G16%E foram autorizados em 2011 por meio de procedimentos
nacionais nos seguintes Estados-Membros: Alemanha, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espanha, Finlandia,
Franca, Grécia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Baixos, Polénia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa e Suécia.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisdao do Numeta G13%E e do Numeta G16%E teve inicio em 13 de junho de 2013, na sequéncia
de um pedido da Suécia, nos termos do Artigo 107.°-1 da Diretiva 2001/83/CE, também conhecido
como procedimento de urgéncia da Unido.

A revisao foi realizada pelo Comité de Avaliagcdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC). Na medida em
que a revisdo cobre apenas os medicamentos autorizados a nivel nacional, as recomendagfes do PRAC
foram enviadas para o Grupo de Coordenacdo para os Procedimentos de Reconhecimento Mdtuo e
Descentralizado — medicamentos para uso humano (CMDh), o qual adotou uma posicao final. O CMDh
€ um organismo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da UE.

Na medida em que a posi¢do do CMDh foi aprovada por consenso, o acordo sera diretamente
implementado pelos Estados-Membros nos quais os medicamentos estdo autorizados.

Contactar o nosso escritério de imprensa

Monika Benstetter ou Martin Harvey
Tel.: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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