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Risco de reacoes adversas cutaneas graves,

associado ao uso de epoetinas

A agéncia irlandesa Health Products Regula-
tory Authority - HPRA reconheceu que rea-
cOes adversas cutaneas graves (acronimo em
inglés SCARs) sao efeitos de classe associa-
dos a todas as epoetinas.

A eritropoietina humana endogena é um fa-
tor de crescimento produzido, principalmente
pelos rins, em resposta a hipoxia. Ha muitas
formas de eritropoietina sintética (exs.: al-
fadarbepoetina, alfaepoetina, betaepoetina,
tetaepoetina, zetaepoetina e betaepoetina
metoxipolietilenoglicol) aprovadas para o
tratamento de pacientes com anemias, ou,
certas epoetinas, para uso antes da doagao
autologa de sangue, ou, ainda, para pacientes
com risco elevado antes de certas cirurgias.

O Comité de Avaliacao de Risco em Farma-
covigilancia (Pharmacovigilance Risk As-
sessment Committee - PRAC), da Agéncia
Europeia de Medicamentos (European Me-
dicines Agency - EMA), concluiu uma anali-
se detalhada de reacoes adversas cutaneas
graves associadas ao uso de medicamentos
contendo epoetina. Essa revisao foi inicia-
da apos o recebimento de relatos de casos
de reacoes adversas cutaneas graves, pos-
-registro, incluindo Sindrome de Stevens
Johnson (SJS) e Necrolise Epidérmica Toxica
(TEN), com algumas epoetinas. O PRAC con-
cluiu que as reagoes adversas cutaneas gra-
ves, incluindo SJS e TEN, sao consideradas
efeitos de classe para todas as epoetinas e
as bulas desses medicamentos serao devi-
damente atualizadas.

No Reino Unido, a Agéncia Reguladora de
Medicamentos e produtos para a Sadde (Me-
dicines & Healthcare products Regulatory
Agency - MHRA) atualizou as informacoes
de todas as eritropoietinas humanas recom-
binantes (alfaepoetina, alfadarbepoetina,
betaepoetina, zetaepoetina e betaepoeti-
na metoxipolietilenoglicol) para que conste
um alerta sobre o risco de reacoes adversas
cutaneas graves e para orientar profissio-
nais da satude e pacientes a descontinuarem
permanentemente o uso de eritropoietinas
humanas recombinantes, caso ocorram tais
reacoes. Uma revisao europeia, de 2017, de-
sencadeada por notificagoes pos-registro de
reacoes adversas cutaneas graves, concluiu
que o uso de qualquer representante da
classe de eritropoietinas humanas recombi-
nantes esta associado ao risco de ocorrén-
cia de reacoes adversas cutaneas graves, in-
cluindo SJS e TEN. A revisao avaliou todos 0s
casos mundiais notificados até fevereiro de
2017 e identificou um total de 23 relatos de
SJS e 14 de TEN, com o uso de eritropoietinas
humanas recombinantes. A revisao concluiu
que oito casos de SJS e um de TEN tiveram
relacao causal com o uso de eritropoietinas
humanas recombinantes. Casos mais graves
foram observados com eritropoietinas hu-
manas recombinantes de longa acdo (alfa-
darbepoetina e betaepoetina metoxipolie-
tilenoglicol). A revisao concluiu que o risco
de reacoes adversas cutaneas graves foi um
efeito de classe, com todas as eritropoietinas
humanas recombinantes.
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Risco de lupus eritematoso cutaneo associado
ao uso de inibidores da bomba de protons

O orgao canadense Health Canada atualizou
as informacoes relativas a seguranca de to-
dos os inibidores da bomba de protons (1BPs)
para alertar aos profissionais da saude e aos
pacientes sobre o risco, raro, de ocorréncia
de lUpus eritematoso cutaneo subagudo
(LECS). Os IBPs sao farmacos empregados
para reduzir a acidez gastrica, no tratamento
de gastrites, Ulceras gastricas e duodenais, e
de sindromes que produzem hipersecrecao
gastrica. No Canada, alguns desses IBPs sao
comercializados sob prescricao e outros sao
isentos de prescricao.

A agéncia canadense, Health Canada, rea-
valiou o risco de ocorréncia de LECS apos a
publicacao de um artigo que indicou o risco
deste efeito adverso. Desde 30 de setem-
bro de 2016, a Health Canada recebeu duas
notificacoes locais de potenciais casos de
LECS, associados ao uso de IBP. No entanto,
as informacoes nesses relatos foram insu-
ficientes para mostrar que 0s pacientes ti-
nham todos os sintomas sugestivos de LECS
ou para concluir que o IBP havia causado a
reacao na pele.

A Health Canada revisou outros 18 relatos
potenciais de LECS, associados ao uso de

IBP, publicados na literatura cientifica inter-
nacional. Outros fatores, como o uso con-
comitante de outros medicamentos, podem
ter contribuido para a ocorréncia das rea-
coes na pele. Todavia, observou-se que, des-
tes pacientes, 16 se recuperaram apos inter-
rupcao do uso do IBP suspeito. Embora nao
haja relatos de casos de LECS para todos os
IBPs, supoe-se que todos os representantes
deste grupo farmacologico tém o potencial
para desencadear o desenvolvimento de
LECS em alguns individuos. A Health Cana-
da concluiu que o uso de IBP esta associado
ao risco de ocorréncia de LECS, embora seja
um efeito raro.
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Suspeitas de reacoes adversas a medicamentos devem
ser notificadas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa), na pagina do Sistema de Notificacbes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa): http://portal.anvisa.gov.
br/notivisa.



