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Deliberacdo n.© 39/CD/2017

Assunto: Suspensdo da autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento
Baclofeno Generis, 10 mg, comprimido, com 0s numeros de registo:

5646120, 5646138, de que € titular a empresa Generis Farmacéutica, S.A.

A Comisséo Europeia proferiu a Decisdo de Execucédo n.© C(2017)4466, de 23 de junho de
2017 (doravante “a Decis&do”), através da qual determinou que as AIMs dos medicamentos em
que foi demonstrada a bioequivaléncia com os medicamentos de referéncia da UE e a relacédo
risco-beneficio permanece favoravel devem manter-se no mercado, enquanto que as AlMs dos
medicamentos cujos dados de bioequivaléncia ndo foram apresentados ou ndo foram
considerados suficientes para estabelecer a bioequivaléncia com um medicamento de

referéncia da UE devem ser suspensas.

A Decisdo encontra-se disponivel no sitio eletronico do INFARMED, I.P., no endereco

http://app10.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso_humano/arbitragens/concluidas.html

Na sequéncia de inspec¢des para verificar a conformidade com as Boas Praticas Clinicas (BPC)
pelo Austrian Federal Office for Safety in Healthcare (BASG) e pelo Health Care Inspectorate
of the Netherlands (1GZ) foram identificados aspetos criticos, em fevereiro de 2016, na Micro

Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd, em Chennai, india.

Adicionalmente, foi inspecionado um estudo realizado no local da Micro Therapeutic Research
Labs Pvt. Ltd, em Coimbatore. Ambos os locais, em Chenai e em Coimbatore, seguiam as

mesmas normas.

Face aos resultados criticos das inspec¢des e a necessidade de proteger a salude publica na UE,
varios Estados-Membros consideraram que é do interesse da Unido remeter o assunto para o
CHMP e solicitar que avalie o impacto dos resultados supracitados no perfil beneficio-risco dos
medicamentos que foram autorizados pelos Estados-Membros com base em ensaios relevantes
efetuados nesses locais entre junho de 2012 e junho de 2016 e também na dos pedidos de

autorizacdo de introducdo no mercado (pedidos de AIM) pendentes que incluem esses estudos.
O CHMP concluiu que:

1. As autorizag¢des de Introdugdo no Mercado dos medicamentos para os quais os dados de
bioequivaléncia ou uma justificacdo ndo foram apresentados ou foram considerados
insuficientes pelo CHMP para estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao medicamento de

referéncia da UE devem ser suspensas (Anexo IB da Decisao).
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Para que a suspenséo das autorizagdes de introdu¢cdo no mercado seja levantada, os titulares
de AIM devem demonstrar bioequivaléncia relativamente a um medicamento de referéncia

valido na EU.

2. Os pedidos de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado para o0s quais os dados de
bioequivaléncia ou uma justificacdo ndo foram apresentados ou foram considerados
insuficientes pelo CHMP para estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao medicamento de

referéncia da UE nao satisfazem os critérios de autorizacgéo.

3. As Autorizagfes de introdugdo no mercado dos medicamentos para os quais foi estabelecida
a bioequivaléncia relativamente ao medicamento de referéncia da UE devem ser mantidas, ja

que o perfil beneficio-risco destas autorizagbes de introducdo no mercado é considerado

favoravel.

d. Foi estabelecida a bioequivaléncia relativamente a um medicamento de referéncia valido na
UE para os pedidos de autoriza¢do de introducdo no mercado indicados no Anexo IA do parecer
do CHMP.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo e por razdes de protecdo da saude publica, o
Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do artigo 288.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unidao Europeia, das alineas m) e n) do n.© 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei
n.°© 46/2012, de 24 de fevereiro, e das disposi¢cdes conjugadas da alinea a) do n.°© 1 do artigo
179.°© com a alinea g) do n.° 1 do artigo 25.°, e dos n.°s 4 e 7 do artigo 179.°, todos do
Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5

de setembro, delibera:
1 — S&o suspensas as autorizacdes de introdugdo no mercado dos medicamentos:

- Baclofeno Generis, 10 mg, comprimido, com os nimeros de registo: 5646120, 5646138,

de que é titular a empresa Generis Farmacéutica, S.A.;

2 — O titular das autorizacdes de introducdo no mercado referidas no numero anterior deve

proceder, no prazo de 10 dias Uteis, a retirada do mercado de todos os lotes dos medicamentos

em causa, fornecendo ao Infarmed (através do e-mail diI—ins@infarmed.pt) o relatério de

reconciliacdo respetivo e informacado sobre o destino das embalagens recolhidas.

3 — O levantamento da suspensao das autoriza¢cfes de introducdo no mercado referidas no n.°
1 depende do cumprimento das condi¢des constantes do Anexo Ill da Decisdo, ou seja, a
suspensdo das Autorizagbes de Introducdo no mercado deve ser levantada quando a
bioequivaléncia com um medicamento de Referéncia da EU for estabelecida, com base num

estudo de bioequivaléncia realizado relativamente ao Medicamento de referéncia da UE.
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4 — A presente deliberacdo, que tem carater urgente, produz efeitos a partir da data da sua
notificacdo, via telefax, ao referido titular.

5 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.°
do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 128/2013, de

5 de setembro, publique-se a presente deliberagdo na pagina eletronica desta Autoridade.

Lisboa, 13 de julho de 2017

O Conselho Diretivo

Maria do Céu Machado, Presidente
Rui Santos Ivo, Vice-Presidente

Maria Sofia Oliveira Martins, Vogal



