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MINISTERIO DA SAUDE

Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Despacho n.° 4829-A/99 (2.2 série). — Com a publicagdo do des-
pacho n.° 18/91, de 12 de Agosto, publicado no Didrio da Repiiblica,
2.2 série, n.° 209, de 11 de Setembro de 1991, procurou-se, pela pri-
meira vez, definir normas expressas de fabrico e preparagido de medi-
camentos manipulados em termos que permitissem conferir-lhes e
garantir-lhes a credibilidade e seguranca de que sao merecedores e
a manuten¢do do seu reconhecimento terapéutico, a par das espe-
cialidades farmacéuticas.

De entre os principios estabelecidos naquelas normas, tem par-
ticular relevancia aquele que rejeita a utilizagdo de substancias ou
composicoes inuteis ou prejudiciais e afirma a utilizacao apenas daque-
las que estao inscritas na Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias
de outros Estados membros da Comunidade Europeia ou que ja
tenham sido objecto de avaliacao e autorizagao oficial.

Em observagao daquele principio, o despacho n.° 25/95, de 17 de
Agosto, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 252, de 31
de Outubro de 1995, identificou, de forma objectiva e concreta, algu-
mas substancias que, pelas suas caracteristicas ou risco, nao podem
ser utilizadas na preparacao de manipulados.

Dir-se-4, em suma, que os despachos n.** 18/91 e 25/95 tiveram,
e tém, como preocupacao fundamental a salvaguarda da satde publica
na utilizacdo daqueles medicamentos, através da dignificagdo do mani-
pulado como farmaco que €, sendo que esta se encontra directamente
dependente da maior garantia de seguranga e credibilidade do
produto.
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Reconhecendo que aqueles despachos nao esgotam os mecanismos
necessarios a garantia da seguranca do manipulado, entende-se legi-
timo complementé-los sempre que as circunstancias o exijam.

A levotiroxina € a principal hormona segregada pela glandula
tiréide, estando indicada como terapéutica de substituigdo ou suple-
mentacdo em doentes com hipotiroidismo de qualquer etiologia e
no tratamento ou prevengao de alguns tipos de bdcio eutiroideu.

De acordo com bibliografia publicada, designadamente «Thyroid
agents», in Reynolds JF (ed.), Martindale, The Extra Pharmacopea,
The Pharmaceutical Press, Londres, 1989, pp. 1488-1491, e Bouillon
R., «Thyroid and antithyroid drugs», in MNG Dukes (ed.), «<Meyler’s
side effects of drugs», Elsevier Science Publishers (12.# ed.), 1992,
pp. 1051-1054, a dose inicial recomendada é de 50 a 100 pg por
dia por via oral, sendo a dose de manuten¢ao em situacoes de hipo-
tiroidismo, no adulto sem outras patologias concomitantes, de 100 pg
a 200 pg por dia, e a dose méaxima autorizada por forma farmacéutica
para administragdo oral em medicamentos com autorizagio de intro-
ducdo no mercado de 100 ug (0,1 mg).

Estao autorizadas especialidades farmacéuticas com a substancia
levotiroxina.

Ainda de acordo com a bibliografia publicada, a utilizacao da levo-
tiroxina esta contra-indicada em associagao com diversos medicamen-
tos, designadamente anorexigenos do grupo das aminas simpatico-
miméticas, sendo que a sobredosagem pode provocar crise tireotéxica
grave, por vezes acompanhada de coma, eventualmente fatal.

Assim, determino:

A substancia levotiroxina nao pode ser utilizada na prescrigdo e
na preparacao de medicamentos manipulados.

5 de Marco de 1999. — O Secretario de Estado da Satude, Francisco
Ventura Ramos.
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