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Brasilia, 26 de outubro de 2015.

Ao Senhor Carlos Vital Tavares Corréa Lima
Presidente do Conselho Federal de Medicina
SGAS 915 lote 72

CEP 70390-150 -

Brasilia — DF

Assunto: casos de teratogenicidade relacionados ao uso do medicamento isotretinoina.
Senhor Presidente,

1. A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (Anvisa) recebeu, recentemente, dois relatos de
casos de tératogenicidade, ocorridos no estado do Acre, relacionados ao uso de 1sotretinoina.
Em um dos relatos a paciente de 15 anos deu a luz a recém-nascido vivo apresentando anotia
bilateral, paralisia facial bilateral e cardiopatia congénita. No segundo caso, a paciente de 17
anos deu a luz a recém-nascido vivo apresentando malformacio bilateral de orelhas
caracterizada por microtia em orelha direita por aus€ncia de hélice e microtia em orelha
esquerda por hipoplesia de hélice, paralisia facial bilateral e microftalmia bilateral. Em
ambos os casos as pacientes faziam tratamento dermatolégico medicamentoso utilizando a

isotretinoina e tiveram relagdo sexual desprotegida.

2. Embora o risco de provocar anomalias fetais ja esteja bem descrito e estabelecido, a Agéncia :
identifica a necessidade de énfase na transmissio das informagbes aos pacientes e a
verificacdo da adesdo as medidas contraceptivas. Por esse motivo, 0s prescritores devem se
certificar que seus pacientes compreendem e estio comprometidos em aderir 3s instrugoes

recomendadas, bem como entendem os riscos teratogénicos do medicamento.
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3. Lembramos ainda que a isotretinoina é contraindicada as mulheres que possuem potencial
de engravidar, a menos que a paciente satisfaca todas as condigdes:

o ter formas graves de acne e quadros de acne resistentes a terapéuticas anteriores
(antibi6ticos sistémicos e agentes tGpicos);

* testes negativos de gravidez devem ser obtidos antes, durante ¢ cinco semanas apds o
término do tratamento. Os resultados desses testes devem ser documentados;

~* ser informada pelo médico sobre o perigo de engravidar durante ¢ 1 més ap0s tratamento
com isotretinoina;

o ser advertida sobre a possibilidade de falha do método antlconcepmonal

* entende a necessidade de rigoroso controle mensal;

* estd informada e entende as potenciais consequéncias da gestagao e que necessita de rapida
avaliacio médica se ocorrer risco de gestacao;

e mesmo em amenorreia; ela deve manter todas as recomendacgdes de contracepgao efetiva;

» deve confirmar que compreendeu as precaugoes;

* deve usar as medldas contraceptivas eficazes mandatorias;

* deve usar contracepgdo eficaz sem interrup¢do durante 1 més antes do inicio da terapeutlca
com isotretinoina, durante a terapéutica e 1- més apds a descontinuagido da terapéutica
(preferencialmente, deve utilizar dois métodos contraceptivos complementares, sendo um
hormonal e o outro de barreira);

o ter teste de gravidez confidvel negativo no minimo 11 dias antes de iniciar a terapéutica.
Recomenda-se fortemente a repeti¢do mensal do teste detgravidez;

* iniciar a terapéutica somente no segundo ou terceiro dia do préximo ciclo menstrual normal;

e em caso de repeticio do tratamento, ela deverd também utilizar as mesmas medidas
anticoncepcionais eficazes e ininterruptas 1 més antes, durante e até cinco semanas apos a
terapéutica com isotretinoina e os mesmos testes confidveis de gravidez devem ser
realizados;

e deve ter entendido as precaugdes e confirmado seu entendimento ¢ sua Vontade de se
submeter a medidas contraceptivas confidveis, como foi explicado para ela.

4. Enfatizamos que a participacdo dos profissionais de satde € fundamental no processo de
gerenciamento do risco asso¢iado ao uso do medicamento. E ainda, a Anvisa solicita aos

profissionais de satide que notifiquem a ocorréncia de reacdes adversas relacionadas a0 uso

de medicamentos por meio do NOTIVISA — Sistema de Notificacbes em Vigiléncia

Sanitéria, disponivel no site da Anvisa.
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5. Desde ja agradecemos a vossa colaboracio e colocamo-nos A

esclarecimento de eventuais davidas.

Atenciosamente,

Y ——
MARCIA(GONCALVES DE OLIVEIRA

Gerente de Andlise ¢ Avaliacao de Risco

/

De Acordo,

disposi¢cdo para o
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