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DESPACHO

INTO/DISTA/INTO/COAS/INTO/SAES/MS
Rio de Janeiro, 29 de abril de 2020.

A DITRO,

Ao corpo clinico-assistencial do INTO

O servigo de farmacovigilancia da AGRISC, em cumprimento ao seu papel veiculador dos alertas sanitarios da ANVISA,
divulga:

A GERENCIA DE FARMACOVIGILANCIA INFORMA AS MEDIDAS SANITARIAS DETERMINADAS PARA AS
EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM MEDICAMENTOS COM O PRINCIPIO ATTVO ONDANSETRONA.

Area: GGMON

Alerta numero: 42020

Ano: 2020

Resumo:

A Geréncia de Farmacovigilancia informa as medidas sanitarias determinadas para as empresas que comercializam
medicamentos com o principio ativo ondansetrona, em virtude do risco de ocorréncia de malformagdes congénitas com o
uso desse principio ativo.

Identificacdo do produto ou caso:

Alteracdes de bula e outras medidas sanitarias, em virtude dos riscos de malformacao congénita identificada relacionada
ao uso do medicamento ondansetrona.

Problema:

A Geréncia de Farmacovigilancia alerta para as medidas sanitdrias adotadas em virtude do risco de defeitos de
fechamento orofaciais identificados em filhos de mulheres expostas durante o primeiro trimestre de gravidez ao
tratamento com a ondansetrona.

Acdo:

A Geréncia de Farmacovigilancia — GFARM, apos avaliar informagdes de seguranga atuais da ondansetrona, com o
auxilio da Camara Técnica de Farmacovigildncia e em consonancia com determinagdes de outras agéncias regulatdrias,
determinou a inclus@o das seguintes informagdes na bula dos medicamentos com este principio ativo comercializados no
Brasil:

- Mulheres em idade fértil, quando utilizarem a ondansetrona, devem considerar o uso de medidas contraceptivas
eficazes;

- Baseado em estudos epidemioldgicos realizados em humanos, suspeita-se que a ondansetrona cause malformagoes
orofaciais quando administrada durante o primeiro trimestre de gravidez. Por essa razao, recomenda-se nao utilizar a
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ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez;

- Em um estudo de coorte retrospectivo que avaliou 1,8 milhdo de gestacdes, o uso do ondansetrona no primeiro trimestre

foi associado com risco aumentado de fissuras orais (trés casos adicionais por 10.000 mulheres tratadas; risco relativo
ajustado 1,24, IC 95%: 1,03-1,48);

- Até o momento, os estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagdo a toxicidade
reprodutiva.

Além dessas alteracdes na bula, as empresas detentoras dos registros dos medicamentos referéncia para a ondansetrona
deverdo emitir carta aos profissionais de satde, em que tratem desse risco identificado e informem sobre as atualizagdes

ocorridas na bula desses medicamentos.

Historico:

A ondansetrona ¢ um medicamento indicado na prevengdo e tratamento de nauseas e vomitos em geral, especialmente os

casos induzidos por quimioterapia ou radioterapia e os relacionados ao pds-operatorio.

Com base em avaliagdo realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, do risco potencial de
defeitos de fechamentos orofaciais apontados em estudos e comunicados por autoridades sanitérias estrangeiras, foram
solicitadas alteragoes na bula da ondansetrona.

Recomendacoes:

Reforgamos a necessidade dos profissionais de satide informarem todas as mulheres em idade fértil que estdo em
tratamento com ondansetrona sobre o risco de esse medicamento ocasionar uma malformag@o congénita, especialmente
quando utilizado no primeiro trimestre de gravidez.

Solicitamos ainda aos profissionais de saude que notifiquem as reagdes adversas ocorridas com a ondansetrona e com
qualquer outro medicamento, por meio do VigiMed. Esse sistema pode ser acessado pelos

sitios https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?Organization] D=BR (profissionais de satude liberais)
ou https://vigiflow.who-umc.org (profissionais de satde vinculados a servigos de satde).
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