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As mais recentes novidades em Farmacovigilancia

Novidades Notifique as suspeitas de RAM no

>> A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
concluiu a revisdo de seguranca relativa a o PO rta_l RAM
possiveis eventos cardiovasculares do teeenn o Medi
medicamento Mysimba® / Bupropiom +
Naltrexona, utilizado no tratamento do peso
em individuos portadores de obesidade (ou
excesso de peso na presenca de mais
comorbilidades).

> A UFALBA realizou no MAR Shopping
Algarve, uma agao de sensibilizacdo junto da
comunidade local, sobre a importancia da

FarmaCOUiguénCia° https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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Conclusao da revisado de seguranca pela EMA do medicamento Mysimba® / Bupropiom +
Naltrexona, utilizado para o tratamento do peso em individuos adultos com obesidade

Recentemente, foram avaliados os Informagéesparaosdoentes
possiveis efeitos cardiovasculares do

medicamento Mysimba®, especialmente  + Quando iniciar tratamento com este medicamento, o médico

quando usado durante mais de um ano. devera monitorizar a evolucdo da perda de peso dos doentes. Se
ApOs esta avaliagdo, as autoridades ao fim de 16 semanas nao perderem, pelo menos, 5% do seu
concluiram que o0s beneficios do peso inicial, o medicamento devera ser suspenso. Para além
Mysimba® continuam a ser superiores disto, o tratamento devera ser interrompido se, ao fim de 1 ano
aos riscos. No entanto, para garantir uma de terapéutica, ndo for possivel alcangar a perda de peso de,
maior seguranca, a Agéncia Europeia de pelo menos, 5 % do peso inicial.

Medicamentos (EMA) solicitou, ao Titular
de Autorizacdo de Introdugdo no

7

% O meédico deve avaliar todos os anos, juntamente com o doente,

Mercado, que realize um estudo mais se 0 uso do Mysimba® continua a ser benéfico, tendo em conta
aprofundado sobre este possivel risco 0s possiveis riscos cardiovasculares.

cardiovascular.

Os resultados deste nouo estudo deverdo Informagdes para os Profissionais de Saude

estar disponiveis em 2028, o que

permitird uma melhor compreensédo da )
seguranca do medicamento a longo https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-

prazo. fo/documentos.xhtml

v Trata-se de um medicamento sujeito a monitoriza¢ao adicional pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA).
Revisdo da lista n.° 132, 25 de abril de 2025

Fonte: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-concludes-review-weight-management-medicine-musimba

Acdo de sensibilizagdo sobre Farmacovigilancia no MAR Shopping Algarve

No dia 30 de marco, a Unidade de
Farmacovigildncia do Algarve e Baixo Alentejo
realizou uma acdo de sensibilizagdo sobre a
importancia da Farmacovigilancia na seguranca
dos medicamentos.

Neste evento, a UFALBA esclareceu que os =1 i i h \Tf‘f(?h‘!f.“‘
medicamentos introduzidos no mercado sao

seguros, mas ndo sdo totalmente isentos de riscos.
E através da notificacdo de suspeitas de reacées
adversas a medicamentos (RAM) pelos profissionais
de saude e utentes que sao obtidas as informacgoes
de seguranca em contexto real, permitindo, desta
forma, uma rapida detecao de possiveis problemas
de seguranca, minimizando eventuais riscos
inerentes a sua utilizagao.

|

Ja identificou uma suspeita de RAM? Em caso de davida, nao hesite, notifique! > Portal RAM
(https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram)
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