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Deliberacdo n.° 17/CD/2019

Assunto: Suspensdo das autorizacdes de introducdo no mercado de todas as
formas farmacéuticas, dosagens e apresentacdes dos medicamentos
denominados Pneumorel e Pneumorel Retard.

O Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude

I.P., considerando que:

O medicamento Pneumorel foi o primeiro a deter uma autorizagdo de introdu¢do no mercado

(AIM) em Franca (1973) com a denominag¢do comum internacional (DCI) fenspirida.

Na Unido Europeia, a DCI fenspirida esta autorizada na Bulgaria, Franca, Letonia, Lituania,

Poldnia, Portugal e Roménia.

A fenspirida esta disponivel nas formas farmacéuticas xarope ou comprimidos, sendo utilizado

para tratar a tosse resultante de doencas pulmonares.

A autoridade reguladora do medicamento francesa, Agence Nationale de Sécurité du
Médicament des Produits de Santé (ANSM) decidiu suspender a AIM dos produtos contendo
fenspirida, estando o medicamento a ser retirado do mercado e os utentes aconselhados a

devolvé-lo a farméacia.

Estas medidas da agéncia francesa surgem na sequéncia de resultados obtidos recentemente,
de estudos néo clinicos que indicam que a DCI fenspirida pode prolongar o intervalo QTc,

podendo este risco ser extrapolado para humanos.

Devido a gravidade do risco e uma vez que o Pneumorel se destina apenas ao tratamento de
sintomas n&o graves, a ANSM considerou que os beneficios do medicamento ja ndo superam

0S Seus riscos.

Neste sentido, a ANSM desencadeou um Procedimento Urgente da Unido Europeia (artigo
107.© da DIRECTIVA 2001/83/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 6 de
Novembro de 2001, o qual ir4d ser analisado e discutido no Pharmacovigilance Risk

Assessment Committee (PRAC).

Em Portugal, o titular de introdu¢cdo no mercado é a Servier Portugal — Especialidades

Farmacéuticas, Lda.

Neste contexto, tendo em conta o Procedimento Urgente da Uniéo Europeia ja em curso, bem
como a relacdo beneficio-risco desfavoravel constatada, por razfes de protecdo da saude
publica, em Portugal, todas as AIM dos medicamentos com a DCI fenspirida deverdo ser
suspensas e retiradas do mercado, até ao proferimento de decisdo final do procedimento

Urgente da Uni&o Europeia
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Pelo exposto e, ao abrigo do artigo 179.°, n.°s 1 alinea c), 4 e 7, do Decreto-Lei n.© 176/2006,

de 30 de agosto, na sua redagéo atual, deliberou o seguinte:

1 — Suspender, até proferimento de decisao final no procedimento Urgente da Unido Europeia,
as autorizacdes de introdugdo no mercado de todas as formas farmacéuticas, dosagens e

apresentacdes dos medicamentos denominados Pneumorel e Pneumorel Retard;

2 — A imediata retirada do mercado de todas as formas farmacéuticas, dosagens e
apresentac¢des dos medicamentos denominados Pneumorel, devendo o titular de AIM Servier
Portugal — Especialidades Farmacéuticas, Lda. fornecer ao Infarmed (através do e-mail

dil-ins@infarmed.pt) o relatério de reconciliagdo respetivo e informacdo sobre o destino das

embalagens recolhidas.

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

autorizacdo de introdugcdo no mercado dos medicamentos em causa.

4 - A presente Deliberacdo devera ser publicada na pagina eletronica desta Autoridade, de
acordo com o disposto no artigo 30.° n.°© 3 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, na

sua redacao atual.

Lisboa, 12 de fevereiro de 2019

O Conselho Diretivo
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