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12 de agosto de 2015

Potencial escassez do medicamento InductOs 1,5 mg/ml pd, solvente e matriz para
matriz para implantacao

Estimado Profissional de Saude,

A Medtronic BioPharma B.V. gostaria de o informar do seguinte:
Resumo

e Nao é possivel produzir novos lotes de InductOs para a Unido Europeia (UE) devido a
problemas de fabrico no fabricante da matriz de colagénio absorvivel.

e Como resultado, prevé-se que os stocks de InductOs se esgotem no final de outubro de
2015.

e Na&o foram identificados quaisquer riscos para os doentes relacionados com esta
guestao. Ainda podera utilizar algum medicamento que tenha atualmente ou que venha
a receber.

e A Medtronic BioPharma B.V. ndo conhece a existéncia de outros medicamentos com
acédo farmacolégica semelhante a de InductOs.

¢ A Medtronic BioPharma B.V. esté a trabalhar em conjunto com o fabricante da matriz
para resolver os problemas detetados e informa-lo-a assim que InductOs estiver
novamente disponivel.

Esta comunicacao foi acordada com a Agéncia Europeia de Medicamentos e o INFARMED,
I.P.

Informacgéo adicional sobre a potencial escassez do medicamento e recomendacdes

Numa recente inspecdo as Boas Praticas de Fabrico (BPF) do fabricante da matriz de
colagénio absorvivel utilizada no medicamento, observaram-se incumprimentos com 0s
regulamentos das BPF da UE, ndo tinha em vigor as medidas adequadas para evitar a
contaminacao da matriz por particulas. Por conseguinte, o certificado de BPF do fabricante
nao foi renovado, pelo que a Medtronic BioPharma néo pode, neste momento, produzir novos
lotes de InductOs.

A revisdo da informagéo disponivel ndo suscitou novas preocupacdes relacionadas com a
seguranca do medicamento, pelo que pode utilizar qualquer embalagem de InductOs que
ainda tenha para tratar os doentes.

Com base no inventario atualmente disponivel, a Medtronic BioPharma B.V. prevé que 0s seus
stocks do medicamento se esgotem no fim de outubro de 2015.

N&o existem medicamentos alternativos com acédo farmacolégica semelhante a de InductOs.
Enquanto o medicamento nado estiver disponivel deve considerar a utiliza¢do de outras
alternativas terapéuticas de acordo com a sua préatica clinica.
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A Medtronic BioPharma B.V. esta a trabalhar em conjunto com o fornecedor da matriz para
resolver as questbes e limitar a escassez do medicamento. A Medtronic BioPharma B.V.
informa-lo-a assim que InductOs voltar a estar disponivel.

Indicacao
InductOs 1,5 mg/ml po, solvente e matriz para matriz para implantacao é indicado para:

- a artrodese intersoméatica de nivel Unico da coluna lombar como um substituto do
enxerto 0sseo autogéneo, em adultos com doenca degenerativa dos discos que
tenham feito pelo menos 6 meses de tratamento n&do-cirdrgico para esta situacao.

- 0 tratamento de fraturas agudas da tibia em adultos, como adjuvante do tratamento
padrdo que envolve a reducdo da fratura exposta e encavilhamento intramedular ndo
fresado.

Notificacdo de acontecimentos adversos

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de saldde que notifiguem quaisquer suspeitas de
reacoes adversas atraves de:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestéao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Informacao de contacto

Se necessitar de mais informacdes ou se tiver quaisquer duvidas ou preocupacdes, queira
contactar o Servi¢o de Informacao Médica da Medtronic BioPharma B.V (Medtronic BioPharma
B.V.s Medical Information Service), tel. 800 841 046 ou pelo email:
biopharmamedicalinformation@medtronic.com.

Atenciosamente,

Isabelle de Chambrier Koe
Pessoa Qualificada | Medtronic BioPharma B.V. Pessoa Qualificada para a Farmacovigilancia | Medtronic
BioPharma B.V.
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