Libbs

S30 Paulo, 07 de dezembro de 2018

Comunicado importante: atualizacdo das bulas de medicamentos contendo
hidroclorotiazida para inclusdo do risco de cancer de pele ndo melanoma e cancer de
labio.

Prezado(a) Doutor(a),

Nos, da Libbs, detentores de registro dos medicamentos Naprix® D e Venzer® HCT
contendo hidroclorotiazida, gostariamos de trazer novas informagées de seguranga sobre
0 uso de medicamentos contendo este principio ativo.

A hidroclorotiazida continua sendo indicada para o tratamento da hipertensado arterial
sistémica (HAS) e seu uso permanece recomendavel quando ha necessidade de um
diurético durante o tratamento de seus pacientes, trazendo uma reducdo eficaz e
prolongada da pressao arterial.’-

Diante de uma investigagdo realizada pelo Comité de Avaliagdo de Riscos em
Farmacovigilancia da Agéncia Europeia de Medicamentos (PRAC), a qual foi conduzida
com base em dois estudos populacionais caso-controle, utilizando o registro populacional
dinamarqués, as bulas destes medicamentos ser&o atualizadas.*®

As atualizacdes incluirao os resultados dos estudos citados, os eventos adversos e outras
informagdes relevantes nos itens “Caracteristicas farmacologicas”, “Adverténcias e
precaugoes” e “Reacbes adversas” na bula para profissionais da saude e “O que devo
saber antes de usar este medicamento” e “Quais males este medicamento pode me
causar”na bula para pacientes.

O primeiro estudo incluiu uma populacdo composta por 71.533 casos de carcinoma
basocelular (CBC) e 8.629 casos de carcinoma espinocelular (CEC), correspondendo a
1.430.833 e 172.462 controles populacionais, respectivamente. O estudo encontrou uma
associagao entre altas doses cumulativas de hidroclorotiazida (= 50.000 mg) e cancer de
pele ndo melanoma (CBC e CEC) com odds ratio (OR) 1,29 (95% e intervalo de confianca
—IC de 1,23-1,35) para CBC e OR 3,98 (95% IC, 3,68-4,31) para CEC. Pouca variagao
foi observada com relagdo ao uso de hidroclorotiazida e o aparecimento dos casos de
cancer, com excegao para uma maior associagdo em individuos jovens e mulheres.*

Ja o segundo estudo encontrou uma possivel associagdo entre doses cumulativas de
hidroclorotiazida e o cancer CEC de labio, com OR 2,1 (95% IC, 1,7-2,6). O OR variou
conforme o aumento da dose acumulada, sendo OR 3.9 (95% IC 3.0-4.9) para dose =
25.000 mg e OR 7,7 (5,7-10,5) para ~100.000 mg, demonstrando relagdo com o alto e
cumulativo uso de hidroclorotiazida. A principal limitagdo neste estudo foi a auséncia de
informacao quanto a exposic¢ao ultravioleta e ao tabaco, os dois maiores fatores de risco
para cancer de labio.5

O mecanismo bioldgico plausivel que suportou a relagdo causal com o uso de
hidroclorotiazida e a ocorréncia de cancer de pele ndo melanoma e cancer de labio foram
as acgOes fotossensibilizantes associadas ao principio ativo.*
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Pacientes em uso de hidroclorotiazida devem ser informados a respeito do risco de cancer
de pele ndo melanoma e de cancer de labio e aconselhados a observar sua pele e labios
regularmente a fim de verificar o aparecimento de novas lesdes. Também devem ser
orientados a prontamente reportar qualquer leséo suspeita na pele e labios.

Recomendacgdes aos profissionais da satude

Além disso, lesGes de pele e de labio suspeitas devem ser analisadas, podendo ser
aplicaveis exames histologicos e/ou biopsia.

Possiveis medidas de preveng¢ao podem ser tomadas, tais como a exposicao limitada ao
sol e raios UV. Em caso de exposi¢ao ao sol, deve-se aconselhar a protegdo adequada
para minimizar o risco de cancer de pele e de cancer de labio.

O uso de hidroclorotiazida deve ser reconsiderado em pacientes que apresentam histérico
prévio de cancer de pele ndo melanoma e de cancer de labio.

Contatos com a empresa

A notificacdo de suspeitas de reacdoes adversas € uma importante ferramenta no
monitoramento da seguranga dos pacientes e por isso pedimos que os profissionais de
saude notifiguem quaisquer suspeitas de reagdes adversas envolvendo os medicamentos
Libbs.

Caso tenha alguma duvida ou necessite de algum esclarecimento adicional ao conteudo
desta carta ou em relagdo aos nossos medicamentos que contém hidroclorotiazida, ndo
hesite em nos contatar por meio de nossos canais de atendimento:

» Farmacovigilancia: farmacovigilancia@libbs.com.br

« Servigo de Atendimento ao Cliente:

Telefone: 0800 013 5044 (segunda a sexta das 7h as 20h e sabado das 8h as
18h)
Site: www.libbs.com.br/fale-conosco/

Atenciosamente,

Libbs Farmacéutica Ltda.
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