REPUBLICA SNS 1) Infarmed

SERVICO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

Deliberacdo n.© 32/Cb/2018

Assunto: Revogacdo da autorizacdo de introducdo no mercado do
medicamento Metanor 100 mg Capsulas, com os numeros de registo:
2268993 e 2269090, de que é titular a empresa Meda Pharma -
Produtos farmacéuticos, S.A.

A flupirtina é um analgésico, utilizado na dor aguda até 2 semanas, em doentes que ndo podem

utilizar anti-inflamatdrios néo esterdides e opidides.

Os medicamentos com flupirtina estdo autorizados desde os anos de 1980 e estdo atualmente
autorizados nos seguintes estados membros: Esténia, Letbnia, Alemanha, Lituania,

Luxemburgo, Polénia, Portugal e Eslovaquia.

Em 2013, a EMA efetuou uma revisdo ao abrigo do artigo 107.°l da Directiva 2001/83 / CE
(EMEA / H / A-107i / 1363) para medicamentos com flupirtina a pedido da Alemanha, no
seguimento de um aumento do nimero reporte de problemas hepaticos associados ao uso

desses medicamentos.

Na sequéncia da arbitragem anterior, o PRAC considerou que a relacdo beneficio/risco
continuaria a ser favoravel no tratamento da dor aguda quando o tratamento com outros
analgésicos (por exemplo, anti-inflamatérios ndo esteroides, opiaceos fracos) fosse
contraindicado, desde que fossem tomadas medidas de minimizacdo de risco. A utilizagdo de
flupirtina foi limitado a ndo mais de 2 semanas em doentes que ndo podiam usar outros
tratamentos para a dor, sendo necessario a monitoriza¢do da funcdo hepéatica semanalmente,
foi distribuida uma comunicagdo aos profissionais de saude (DHPC) e também materiais
educacionais, com o objetivo de informar claramente o risco de hepatotoxicidade associado
a flupirtina. Adicionalmente foram solicitados estudos, um estudo de utilizacdo de
medicamentos (DUS) para caracterizar as praticas de prescricdo e um estudo de seguranca

pés-autorizacdo (PASS) para avaliar a eficacia das atividades de minimizagéo do risco.

Os resultados dos estudos anteriormente referidos ja estdo disponiveis e indicam um baixo
grau de conformidade com os termos de utilizagdo autorizados para a flupirtina, em particular
com as restricbes e as medidas de minimizagdo de risco implementadas na sequéncia da
arbitragem anterior. Além disso, os casos de lesdo hepatica induzida por drogas (DILI),
incluindo casos graves associados aos medicamentos contendo flupirtina, continuam a ser

reportados no EudraVigilance.

Tendo em conta os resultados recentes do estudo e os casos de lesBes hepaticas que
continuam a ser reportados, a autoridade nacional alema (BfArM) considerou que era

necessario avaliar o impacto do risco de lesdo hepatica no beneficio-risco desses
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medicamentos e também avaliar a adequacgdo das medidas de minimizagdo do risco, pelo
que a 26 de outubro de 2017, a autoridade nacional alema desencadeou uma arbitragem ao

abrigo do artigo 31.

Assim, de forma a dar cumprimento ao Acordo do cMDh de 21.03.2018 e por razbes de
protecdo da saude publica, o Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do disposto no
artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&do Europeia, das alineas m) e n) do n.©
1 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.© 46/2012, de 24 de fevereiro, com as altera¢des introduzidas
pelo Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho e do disposto na alineaa) don®1en®4e7
todos do artigo 179.°© do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual

delibera:
1 — E revogada a autorizagéo de introducdo no mercado do medicamento:

Metanor 100 mg Céapsulas, com os nimeros de registo: 2268993, 2269090, de que é titular a

empresa Meda Pharma - Produtos farmacéuticos, 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 dil-ins@infarmed.pt) o relatério de

reconciliacdo respetivo e informacado sobre o destino das embalagens recolhidas.

3 — A presente deliberacdo produz efeitos a partir da data de notificacdo ao titular da

autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento em causa.

4 - 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, na sua redacdo atual, publique-se a presente

deliberagdo na pagina eletrénica desta Autoridade.

Lisboa, 28 de marco de 2018

O Conselho Diretivo

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

Maria Sofia Oliveira Martins, Vogal



