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Medicamentos que contém folcodina retirados do mercado
da UE

Em 1 de dezembro de 2022, o comité de seguranca da EMA, o PRAC, concluiu a revisdo dos
medicamentos que contém folcodina, que sdo utilizados em adultos e criangas para o tratamento da
tosse ndo produtiva (seca) e, em associagdao com outras substancias ativas, para o tratamento dos
sintomas da gripe e da constipagao, e recomendou a revogacgao das autorizagdes de introdugao no
mercado da UE para estes medicamentos.

Durante a revisdo, o PRAC avaliou todas as evidéncias disponiveis, incluindo os resultados finais do
estudo ALPHO!, os dados de segurancga pds-introducdo no mercado e as informagdes apresentadas por
terceiros, tais como profissionais de saude. Os dados disponiveis demonstraram que a utilizagdo de
folcodina nos 12 meses anteriores a anestesia geral com bloqueadores neuromusculares (NMBA) é um
fator de risco para o desenvolvimento de uma reacdo anafilatica (uma reacdo alérgica subita, grave e
potencialmente fatal) aos NMBA.

Uma vez que ndo foi possivel identificar medidas eficazes para minimizar este risco, nem identificar
nenhuma populacdo de doentes para os quais os beneficios da folcodina fossem superiores aos seus
riscos, os medicamentos que contém folcodina estdo a ser retirados do mercado da UE e, por
conseguinte, deixardo de estar disponiveis mediante receita médica e em venda livre.

Os profissionais de salide devem considerar alternativas de tratamento adequadas e aconselhar os
doentes a deixarem de tomar medicamentos que contém folcodina. Os profissionais de saude devem
também verificar se os doentes com anestesia geral com NMBA programada tomaram folcodina nos
Ultimos 12 meses e estar cientes do risco de reagdes anafilaticas nestes doentes.

As recomendacoes do PRAC foram enviadas ao Grupo de Coordenagao para os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos para uso humano (CMDh)?, que as aprovou
e adotou a sua posicdo em 14 de dezembro de 2022. Uma vez que a posicao do CMDh foi adotada por
voto de maioria, foi enviada para a Comissao Europeia, a qual emitiu uma decisao final juridicamente
vinculativa, aplicavel em todos os Estados-Membros da UE, a 6 de margo de 2023.

! Foi solicitado as empresas que comercializam medicamentos que contém folcodina que realizassem o estudo ALPHO na
sequéncia de uma revisdo de segurancga anterior realizada em 2011.

2 0 CMDh é um érgéo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da Unido Europeia (UE), a
Isléandia, o Listenstaine e a Noruega.
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InformacgoOes para os doentes

e Um estudo recente demonstrou que a utilizacdo de medicamentos que contém folcodina, utilizados
no tratamento da tosse seca em adultos e criancas, esta associada a um risco de reacgdes
anafilaticas (uma reacdo alérgica subita, grave e potencialmente fatal) a determinados
medicamentos denominados bloqueadores neuromusculares (NMBA) utilizados em anestesia geral.

e Uma vez que ndo foram identificadas medidas eficazes para minimizar este risco, os medicamentos
que contém folcodina estdo a ser retirados do mercado da UE.

e Se estiver a tomar folcodina, fale com o seu médico ou farmacéutico, que ird sugerir um
tratamento diferente.

e Se precisar de anestesia geral com NMBA e tiver tomado folcodina nos ultimos 12 meses, fale com
o seu profissional de salde e coloque-lhe as questdes que possa ter.

Informacgodes para os profissionais de saide

e Os resultados do recente estudo ALPHO mostram que o uso de folcodina durante os 12 meses
anteriores a anestesia esta associado a um risco de reagdo anafilatica perianestesia relacionada
com bloqueadores neuromusculares (NMBA) (OR ajustado =4,2 IC 95% [2,5; 6,9]).

e Dado que nao foram identificadas medidas eficazes para minimizar este risco, as autorizagdes de
introducdo no mercado dos medicamentos que contém folcodina estdo a ser revogadas na UE.

e Os profissionais de salde devem deixar de prescrever e dispensar medicamentos que contenham
folcodina e devem considerar alternativas de tratamento adequadas. Os doentes devem ser
aconselhados a interromper o tratamento com estes medicamentos.

e Para os doentes que tenham anestesia geral com NMBA programada, os profissionais de salde
devem verificar se os doentes tomaram medicamentos que contém folcodina nos Ultimos 12 meses
e estar cientes do potencial reacdo anafilatica perianestésica relacionada com os NMBA.

Sera enviada oportunamente uma comunicacgao dirigida aos profissionais de saude (CDPS) que inclua
as recomendagbes acima referidas aos profissionais de salde que prescrevam, dispensem ou
administrem estes medicamentos. A CDPS sera igualmente publicada numa pagina dedicada no sitio
da internet da EMA.

Informacgdes adicionais sobre o medicamento

A folcodina é um medicamento opioide utilizado em adultos e criangas para o tratamento de tosse nao
produtiva (seca) e, em associagao com outras substancias ativas, para o tratamento de sintomas de
constipacdo e gripe. Atua diretamente no cérebro, suprimindo o reflexo da tosse através da reducdo
dos sinais nervosos enviados para os musculos envolvidos na tosse.

A folcodina é utilizada como antitlssico desde a década de 1950. Na UE, os medicamentos que contém
folcodina estdo atualmente autorizados na Bélgica, na Croacia, na Eslovénia, na Franca, na Irlanda, na
Lituania, no Luxemburgo, quer sob receita médica quer sob a forma de medicamentos de venda livre.
Contém frequentemente folcodina em associagdo com outras substéncias e estdo disponiveis na forma
de xaropes, solucdes orais e capsulas sob varios nomes comerciais e como genéricos. A folcodina é
comercializada sob varios nomes, incluindo Dimetane, Biocalyptol e Broncalene.
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Informacgodes adicionais acerca do procedimento

A revisdo da folcodina foi iniciada em 1 de setembro de 2022, a pedido da Franga, nos termos do
artigo 107.°-1 da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi realizada pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o Comité
responsavel pela avaliacdo das questes de seguranca para os medicamentos para uso humano, que
formulou um conjunto de recomendacgdes. As recomendacgdes 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 a sua posi¢cdo. O CMDh é um 6rgdo representativo dos
Estados-Membros da UE, bem como da Islandia, do Listenstaine e da Noruega. E responséavel por
garantir a harmonizacdo das normas de seguranca para os medicamentos autorizados através de
procedimentos nacionais em toda a UE.

Uma vez que a posicao do CMDh foi adotada por voto de maioria, foi enviada para a Comissao
Europeia, a qual emitiu uma decisdo final juridicamente vinculativa, aplicavel em todos os Estados-
Membros da UE, a 6 de marco de 2023.
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