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Introdugiio

A escassez de medicamentos é considerada um
problema de satde pela Organizacdo Mundial de
Saude afetando, de forma crescente, os paises do
Espaco Econdmico Europeu e é motivo de adiamento
ou cancelamento de tratamentos, de ocorréncia de
reagdes adversas e aumento de custos para os

cidaddos e para os sistemas de saude.

As causas da perturbagdo no normal abastecimento
de medicamentos sdo multifatoriais e globais,
envolvendo diferentes participantes da cadeia de
fornecimento que, por si sé, é complexa e cuja

eficiéncia depende dos diversos intervenientes.

Uma rutura do fornecimento de medicamentos é
uma indisponibilidade tempordria ou permanente,
potencial ou real, de uma determinada
apresentacdo de um medicamento no mercado
nacional, cuja notificacdo é da responsabilidade do
titular de autorizagdo de introdugéio no mercado
(AIM) e que impossibilita a satisfagdo das

necessidades dos cidaddos.

No &mbito das farmdécias comunitdrias, considera-se
falta quando se verifica a inviabilidade de
satisfazer uma prescricdo, por periodo superior a
12 horas, apéds a apresentacdio da mesma. Para os
distribuidores por grosso, uma falta ocorre quando
o pedido de fornecimento né&o tenha sido satisfeito

por parte de um titular de AIM.

O documento “Guidance on detection and notification
of shortages of medicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA)”
aprovado em 2019 no &mbito do grupo dos Chefes
das Agéncias de Medicamentos da Unido Europeia
(HMA) e da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) define que uma rutura de um medicamento
de uso humano ou veterindrio ocorre quando a
oferta ndo supre a procura a nivel nacional (“A
shortage of a medicinal product for human or
veterinary use occurs when supply does not meet

demand at a national level”).

Sempre que um titular de AIM tem conhecimento de
alguma restricdo do abastecimento do mercado,
rutura potencial ou real, estd obrigado a notificar o
Infarmed com, pelo menos, dois meses de
antecedéncia. O Infarmed é a entidade responsével
para, em conjunto com os fitulares de AIM, os
distribuidores por grosso e as farmdcias, tomar as
medidas necessdrias para que os doentes ndo sejam
privados do seu tratamento ou de aceder ao

medicamento que necessitam.

O presente relatério traduz o resultado da
intervencdo do Infarmed na gestdo da
disponibilidade de medicamentos a nivel nacional

durante o ano de 2021.




Enquadramento legal

S&o vdrias as disposicdes legais relativas & gestéio da disponibilidade do medicamento que regulam a atuagéio
dos titulares de AIM, distribuidores por grosso, farmdcias e outras entidades legalmente habilitadas a dispensar

medicamentos ao publico.

O Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.° 176 /2006, de 30 de agosto, na sua redagdio atual) estabelece as

seguintes responsabilidades:
e Proibicdo de prdticas discriminatérias no abastecimento;

e Notificagéio antecipada ao Infarmed em situagdo de rutura, real ou potencial, de abastecimento ou

suspensdo da comercializag¢do;
e Dever de abastecimento adequado, continuo e regular do mercado;

e Planos de preveng¢do da escassez.

Cumpre ressalvar que duas destas disposicdes resultam da legislagéio farmacéutica europeia (Diretiva

2001 /83 /CE) cujo objetivo é assegurar as necessidades dos doentes na Unido Europeia:

e Art.° 23 q, parédgrafo 2 da Diretiva 2001 /83 /CE, que determina ao titular de AIM a notificagdo, com
dois meses de antecedéncia, da cessac¢do de abastecimento do mercado (tempordria ou permanente)

& autoridade competente.

e Art.° 81, pardgrafo 2, que determina que os titulares de AIM e distribuidores por grosso devem garantir
“um fornecimento adequado e continuo”, nos limites das suas responsabilidades, para suprir as

necessidades dos doentes.

O Estatuto do Medicamento prevé mecanismos que podem ser utilizados como medidas de mitigagdo,
nomeadamente a autorizagdo de importagdo paralela de medicamentos, a autorizagdo de utilizagdo excecional
(AUE), a autorizagdo de comercializagéio de medicamentos sem autorizagdo ou registo vdlidos em Portugal, a
notificacdio prévia de alguns medicamentos para efeitos de exportacdo, por razdes de saiude publica ou

indisponibilidade de medicamentos.

Concomitantemente, a nivel nacional é também aplicével a Deliberagéo n.° 93/CD/2019 do Conselho Diretivo
do Infarmed, que aprova o Regulamento de Gestdo da Disponibilidade do Medicamento, estabelecendo um
conjunto de regras e procedimentos para a gestdo da disponibilidade pelos titulares de AIM, distribuidores por
grosso, farmdcias e outras entidades legalmente habilitadas a dispensar medicamentos ao publico,

nomeadamente:
e Notificagdo de faltas pelas farmdcias (art.® 3.°, n.° 1);

e Notificagdo de faltas pelos distribuidores por grosso (art.® 4.°, n.° 1);




o

Notificagdo de ruturas pelos titulares de AIM com uma antecedéncia minima de dois meses (art.® 5.°, n.

1);

Medidas de prevencdo da escassez, requisitos para elaboragdo do plano de prevengéio de escassez e

estratégias de gestdo do risco (art.® 6.°,n.° 1);
Critérios para a manutengdo de stocks minimos (art.® 7.°);

Dever de colaborag¢do com o Infarmed na notificagéio de informacédo relevante sobre a disponibilidade

de medicamentos (art.® 9.°).




Atividade desenvolvida

No ano de 2021, o Infarmed desenvolveu um conjunto de atividades relacionadas com a gestdo da

disponibilidade do medicamento em Portugal que passaram por:

e Articulagdo com titulares de AIM e distribuidores por grosso tendo em vista o abastecimento do mercado

e a salvaguarda dos interesses dos doentes;

e Contacto com titulares de AIM de outros Estados membros da UE tendo em vista o abastecimento do

mercado nacional e a salvaguarda dos interesses dos doentes;
e Andlise de risco de 2 485 ruturas notificadas na plataforma SIATS com inicio em 2021;
e Andlise das faltas reportadas pelas farmdcias e distribuidores por grosso;
e Realizagdo de 215 averiguagdes de situagdes de faltas;

e Intervengdo, em conjunto com outros departamentos do Infarmed e titulares de AIM, para reposi¢éio da
comercializagdo de situagdes de indisponibilidade tempordria, nomeadamente, nos casos dos
medicamentos contendo imunoglobulina  humana normal, litio, hidrocortisona, nitroglicerina,

colestiramina, tocilizumab e cianocobalaming;

®  Monitorizagdo da disponibilidade de medicamentos com maior procura no dmbito da pandemia COVID-

19 (123 apresentacdes);

e Melhoria do portal SIATS, aumentando o detalhe da informagdo submetida em cada notificagdo de
rutura de abastecimento e refor¢cando os alertas enviados aos titulares de AIM para a gestéo das

ruturas;

e Inclusdo de informagdio sobre as ruturas de abastecimento nas bases de dados de medicamentos — CITS

e INFOMED;

e Centralizagdo de toda a informacdo relativa & disponibilidade de medicamentos no site do Infarmed

em portugués e inglés;

e Divulgacdo da base de dados de todas as ruturas notificadas pelos titulares de AIM, com o motivo,

periodo da rutura e medida de mitigagdo no site do Infarmed;
e Elaboragdo de brochura sobre as responsabilidades dos interlocutores do setor em portugués e inglés;
e Revisdo do regulamento relativo as autorizagdes de utilizagdo excecional;
e Andlise célere de 77 AUE de lotes de medicamentos e 1 642 AUE de hospital;

e Solicitagéio de 55 pareceres de alternativas terapéuticas & Comissdo Nacional de Farmdcia e

Terapéutica;




Revisdo do regulamento sobre notificacdo prévia de transa¢des de medicamentos para o exterior do

pais;

Elaboragdo de 3 revisdes da lista de nofificagdo prévia e 7 da lista de medicamentos cuja exportagdo

é temporariamente suspensad;
Divulgacdio mensal do top de faltas s empresas distribuidoras por grosso;

Reunides com as Dire¢ées Regionais de Saude das regides auténomas dos Agores e da Madeira, tendo
em vista a harmoniza¢do das regras relativas & lista de notificagdo prévia para a exportagdo de

medicamentos;
ReuniGes com a SPMS sobre aquisi¢éio centralizada de medicamentos;

Elaboragdo de listas de medicamentos com apenas um titular de AIM e com maior histérico de ruturas

(ambulatério e hospitalar);

Contacto com fabricantes nacionais sobre a possibilidade de fabrico de medicamentos em situagdo de

maior vulnerabilidade;
Reunides individuais com entidades exportadoras e distribuidores por grosso;

Participagdo em vdrias sessdes de esclarecimento com parceiros, nomeadamente, APREFAR, Ordem dos

Farmacéuticos, AG da Affordable Medicines Europe;

Apresentacdo do sistema de notificagdo de ruturas (SIATS) a nivel internacional (Cabo Verde e Rede

SPOCQ).




Disponibilidade de medicamentos

Apesar da situagdo pandémica, a situacdo da disponibilidade de medicamentos em Portugal registou uma
melhoria durante o ano de 2021, se compararmos o nimero total de ruturas efetivas entre 2019 e 2021. Em

2021, verificou-se uma diminuicdo de 34% do nimero de ruturas efetivas, por apresentacdo, face a 2020.

A notificagéio antecipada por parte dos titulares de AIM também apresentou uma melhoria, demonstrando o
compromisso e empenho das empresas farmacéuticas na melhoria da gestéo das situacdes de indisponibilidade.
Em 2021, 57,5% das notificacdes cumpriram o prazo dos dois meses de antecedéncia, o que representa um
aumento de 31% face ao ano anterior. Esta antecedéncia permite a realizagéio de uma andlise antecipada

pelo Infarmed e, consequentemente, a identificacdo e implementagcéo de medidas de mitigagéio mais precoces.

As ruturas de abastecimento de impacto elevado representaram uma percentagem muito reduzida do total de

apresentacdes comercializadas em Portugal (apenas 0,35%).

Os dois principais motivos apresentados para as ruturas observadas em Portugal no ano de 2021 foram
problemas de fabrico e aumento da procura. Os grupos farmacoterapéuticos mais afetados foram o sistema

nervoso central e o aparelho cardiovascular.

Para a mitigagdo das situagdes de rutura e indisponibilidade, o Infarmed concedeu em 2021, 77 autorizagdes
de comercializacdo em lingua estrangeira (Autorizagdes de Utilizagdo Excecional (AUE) de lote) contrapondo

com 83 em 2020. No ano passado, o Infarmed autorizou 4 833 AUE de hospital e 4 274 AUE em 2020.

Com o intuito de salvaguardar os interesses dos doentes portugueses, em 2021 foram proibidos 3 152 pedidos

de exportagdo de medicamentos que apresentavam problemas de disponibilidade.

Considerando que a indisponibilidade de medicamentos é um problema europeu e global, o Infarmed tem
mantido uma participagéo internacional em iniciativas europeias associadas & gestdo da disponibilidade,
nomeadamente no processo de didlogo estruturado que envolve todos os interlocutores da cadeia de fabrico,
comercializagdo e dispensa de medicamentos, no estudo sobre a escassez de medicamentos na Europa e na
proposta de regulamento que reforca o mandato da EMA em matéria de gestéio de crises e na gestdo da

disponibilidade de medicamentos.




Ruturas de impacto elevado em 2021
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B Ruturas de impacto elevado B Apresentagdes disponiveis no mercado

Todas as apresentacdes em rutura de abastecimento apresentam um resumo da andlise efetuada pelo Infarmed,

o qual visa transmitir aos profissionais de saiude e cidaddos a informacdo necessdria & tomada de decisdo:
e Existem medicamentos similares disponiveis
e O prescritor pode considerar a utilizacdo de uma alternativa terapéutica
e Este medicamento estd a ser distribuido de forma limitada
e Este medicamento estd a ser distribuido ao abrigo de uma AUE
e Os hospitais e farmdacias devem solicitar AUE

e Impacto reduzido atendendo ao periodo da rutura

Esta informagéio encontra-se disponivel para consulta no site em www.infarmed.pt/web /infarmed/gestao-da-

disponibilidade-do-medicamento.

Infarmed Cidaddos ~ Profissionais de satide ~  Entidades ~

=— Entidades Medicamentos de uso humano ~ JEVELGENGTER L IR R ol B T IR T T ET T GRS

. Pesquisa de Medicamentos em Rutura

Para efetuar a pesquisa, preencha o campo Substancia ativa/DCI, Titular de AIM, Nome do medicamento ou Namero de registo

ancla ativa/D( Titular de AIM Nome do medicamento Numero de registo

=3
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Impacto das Ruturas de Abastecimento em 2021

ENTIDADES COM
FARMACIAS

AUT0R|%ACAO DE DISTRIBUIDORES
AQUISICAO DIRETA  POR GROSSO

*Ruturas de impacto médio e elevado




Evolugtio das ruturas

O Infarmed recebe, através do portal SIATS, todas as nofificacdes de ruturas de abastecimento de
medicamentos, potenciais ou reais, submetidas pelos titulares de AIM e avalia-as individualmente de acordo com

o seu nivel de risco para a sadde publica.

A avaliagdo do risco considera os seguintes critérios: existéncia de medicamentos com a mesma substdncia ativa,
dosagem, forma farmacéutica ou via de administragdo, existéncia de outros medicamentos para as mesmas

indicagdes, andlise da quota de mercado, duragdo da rutura, stocks existentes e impacto para o cidaddo.

Cada rutura é classificada com um dos seguintes niveis de impacto na satdde publica: baixo, médio ou elevado.

NUmero de ruturas entre 2018 e 2021

Em 2019 registou-se o maior nimero de ruturas efetivas de apresentagdes de medicamentos, verificando-se
posteriormente um decréscimo deste nimero nos anos 2020 e 2021. Em 2021 atingiu-se o menor nimero de
apresentagdes em rutura do Oltimo quadriénio totalizando 1 785 ruturas, correspondentes a 474 substdncias

ativas diferentes.

Numero de ruturas efetivas por ano

3793

2 698
2 559
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1785
902 1057
863
653
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Em Portugal, as 1 785 ruturas de apresentacgdes (correspondentes a 863 medicamentos e 474 substdncias ativas)
que ocorreram em 2021 (ruturas efetivas), resultaram de um universo de 2 485 notificagées submetidas e
avaliadas no portal SIATS. Verificou-se que 28% das ruturas notificadas foram potenciais, ou seja, nunca se
concretizaram. Este dado revela, alids, o compromisso dos titulares de AIM na boa gestdo da disponibilidade

de medicamentos, através da notificacdo antecipada de potenciais ruturas.

Ruturas com inicio em 2021

M Ruturas potenciais B Ruturas efetivas

O Infarmed reforgou a articulagéio com os titulares de AIM no sentido de sensibilizar para a importéncia da
notifica¢do antecipada, para a adogéio de melhorias na monitorizagéo do mercado e para o desenvolvimento

de estratégias de gestdo de risco e de prevengéo de ruturas.

Em 2018, verificou-se a menor percentagem (3,36%) de cumprimento na notificacdo de ruturas com 2 meses de
antecedéncia. Este indicador tem registado uma melhoria gradual ao longo do quadriénio 2018-2021. Com

efeito, verificou-se um aumento considerdvel na percentagem de cumprimento no ano de 2021 (31%).

Cumprimento da antecedéncia de notificagdo

57,48%

26,06%

11,05%

]

2018 2019 2020 2021




Adicionalmente, verificou-se que os seguintes Titulares de AIM foram responsdveis pelo maior nimero de ruturas

com impacto médio e elevado durante o ano 2021:

Titular AIM

Nomero de ruturas

Generis Farmacéutica, S.A.
Aspen Pharma Trading Lid.
Accord Healthcare, S.L.U.
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.

Octapharma - Produtos Farmacéuticos Lda.

Pharmakern Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Laboratérios Pfizer, Lda.

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

31
13
11
10
10
10
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Do total das 1 785 ruturas em 2021, 1 500 (84%) ndo apresentaram impacto na satde dos cidaddos, devido

a existéncia de alternativas terapéuticas, nomeadamente medicamentos similares (mesma substéncia ativa, igual
forma farmacéutica e dosagem). 239 (13%) ruturas apresentaram um impacto médio, ou seja, correspondem a
medicamentos com alternativas terapéuticas limitadas ou insuficientes (medicamentos com mesma substéncia
ativa, diferente forma farmacéutica e /ou diferente dosagem e indicagdo clinica sobreponivel). Apenas 46 (3%)
ruturas foram classificadas como tendo impacto elevado na sadde dos cidad&os (medicamentos sem alternativa
terapéutica comercializada no mercado portugués) e para os quais foram encontradas solugdes de
abastecimento através dos instrumentos regulamentares legalmente disponiveis, nomeadamente 32% das quais
foram resolvidas através de autorizac¢des de utilizagéio excecional de lotes de medicamentos! e 21% através

de autorizagdes de utilizag@o excecional concedidas a centros hospitalares2.

Impacto das ruturas

1 500

695
377
239
177 43
Em - -
I e

Baixo Médio Elevado

H Apresentagdo M Medicamento M Substéncia Ativa

1 A AUE de lote de medicamentos é um instrumento legal que permite ao titular de AIM ou seu representante, em situagéo de rutura, abastecer o mercado
nacional com um medicamento igual, mas rotulado em lingua estrangeira, obrigatoriamente ao mesmo preco que o aprovado no nosso pais. Esta
autorizagdio permite o encerramento da rutura no Portal SIATS. A AUE de lote de medicamentos apenas é aplicdvel a medicamentos com AIM em Portugal.

2 A AUE concedida a um centro hospitalar permite o abastecimento de medicamentos com ou sem AIM em Portugal, sem obrigatoriedade de
comercializagéo ao preco aprovado no nosso pais. Esta autorizagdo é concedida individualmente a cada instituicdo hospitalar, que identifica o
medicamento que pretende adquirir para colmatar lacunas terapéuticas ou ruturas de abastecimento. Embora ocorra acesso ao medicamento por parte
do hospital, a rutura em causa mantém-se ativa no portal SIATS.
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Salienta-se que, para a atribuicdo do impacto das ruturas, o Infarmed adota uma abordagem preventiva, pelo

que por vezes é atribuido um nivel de impacto superior, para garantir um melhor acompanhamento da situagdo,

evitando que esta evolua de forma desfavordvel.

As ruturas de apresentagdes com impacto elevado (46) representaram 0,35% do total de apresentagdes

comercializadas (13 024), correspondem a 26 substéncias ativas diferentes e pertencem a 11 classificages

farmacoterapéuticas diferentes.

Na tabela abaixo, analisam-se as ruturas consideradas de impacto elevado e respetivas agdes de mitigagdo.

CFT DCl/substancia ativa

Andlise

Eritromicina

1-Medicamentos anti-
infeciosos

Isoniazida + Pirazinamida +
Rifampicina

Isoniazida + Rifampicina
Rifampicina
Besilato de cisatracurio

Propofol

Remifentanilo

Diazepam

2-Sistema Nervoso

Central
Fenobarbital
Fentanilo
Morfina
Riluzol
Clonidina
3-Aparelho

Cardiovascular
Colestiramina

Medicamento de uso hospitalar, o acesso foi garantido
através da concessdo de AUE. Foi dada prioridade &
alteracdo aos termos de AIM para permitir um
abastecimento mais célere do mercado.

Os medicamentos destinados ao tratamento da
tuberculose apresentaram elevados problemas de
abastecimento a nivel europeu. Foram concedidas

autorizacdes de comercializagéo em lingua estrangeira
sempre que possivel. Foram igualmente concedidas AUE
de hospital.

Medicamentos utilizados no émbito COVID. Estas
ruturas foram acompanhadas através de reunides
semanais com as empresas e contacto com hospitais
para garantir o abastecimento.

Para estes medicamentos foi efetuada uma gestéo
controlada das existéncias.

Trata-se da apresentacdo retal utilizada no controlo
das convulsdes em criangas. A disponibilidade foi
assegurada através da comercializa¢do em lingua
estrangeira (5 AUE de lote durante o ano de 2021). Em
paralelo, foram desencadeadas outras medidas
regulamentares com vista & regularizagéo deste
abastecimento.

A rutura da solugéio injetdvel deveu-se a um problema
de qualidade que durou cerca de 2 meses. Foram
concedidas AUE de hospital.

Apds articulagdo com a empresa, esta conseguiu
antecipar a data de reposigdo, pelo que as ruturas
tiveram uma duragdo limitada.

As ruturas tiveram uma duragdo limitada (inferior a 1
més).

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializa¢do em lingua estrangeira, o que reduziu o
periodo de rutura a 2 dias.

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializagdo em lingua estrangeira.

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializa¢do em lingua estrangeira e AUE de
hospital. Em paralelo, foram desencadeadas outras




Fenilefrina

6-Aparelho Digestivo Butilescopolamina
7-Aparelho

Geniturindrio Sildenafil

8-Hormonas e
medicamentos usados
no tratamento das
doengas endécrinas

Tirotropina

15-Medicamentos
usados em afecdes

Aflibercept
oculares

Tasonermina

16-Medicamentos
antineopldsicos e

Tocilizumab
imunomoduladores

Verteporfina

Imunoglobulina humana normal
18-Vacinas e

imunoglobulinas
Vacina contra a tuberculose (BCG)

lobenguano (1311)
19-Meios de diagnéstico

lodeto (1311) de sédio

20-Material de penso,
hemostdaticos locais,
gases medicinais e
outros produtos

lobenguano (1311)

lodeto (1311) de sédio

medidas regulamentares com vista & regularizagéo
deste abastecimento.

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializagdo em lingua estrangeira, o que reduziu o
periodo de rutura a cerca de 2 semanas.

Medicamento de uso hospitalar, o acesso foi garantido

através da concessdo de AUE de hospital.

A rutura teve uma duragéo limitada (inferior a 1 més).

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializag@o em lingua estrangeira.

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializag@o em lingua estrangeira.

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializagdo em lingua estrangeira.

Medicamentos utilizados no dmbito COVID. A
disponibilidade foi assegurada através da
comercializagdo em lingua estrangeira.

Medicamento com problema de abastecimento a nivel
europeu.

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializa¢do em lingua estrangeira. Em paralelo,
foram desencadeadas outras medidas regulamentares
com vista & regularizagdo deste abastecimento.

A disponibilidade foi assegurada através da
comercializag@o em lingua estrangeira.

Foram concedidas AUE de hospital.

Foram concedidas AUE de hospital.

Foram concedidas AUE de hospital.

Foram concedidas AUE de hospital.




Os principais motivos associados & indisponibilidade de medicamentos no ano de 2021 foram constrangimentos

fabris (por exemplo, atraso do fornecimento pelo fabricante em determinada etapa do fabrico, incumprimento

de boas praticas de fabrico, incumprimento das condi¢des contratualizadas, etc.) e aumento da procura.

Motivos das ruturas

rebrico | ;-
Aumento da procura _ 301
Comercial _ 233
Fabrico da substancia ativa _ 160
qualidade ||| N
Logistico - 112
Regulamentar - 59

Preco

|
w

Inesperado ou desastres naturais I 7

NA | 6

*NA: Ruturas sem motivo definido por serem anteriores &s alteragdes no portal SIATS.




Verificou-se que 38% (195) das ruturas dizem respeito a apresentagdes incluidas nas classificacdes

farmacoterapéuticas (CFT) 2-Sistema Nervoso Central e 3-Aparelho Cardiovascular.

CFT por Substéncia ativa

20-Material de penso, hemostdticos locais, gases
19-Meios de diagndstico

18-Vacinas e imunoglobulinas

17-Medicamentos usados no tratamento de intoxicagdes
16-Medicamentos antineopldsicos e imunomoduladores
15-Medicamentos usados em afec¢des oculares
14-Medicamentos usados em afegoes otorrinolaringolégicas
13-Medicamentos usados em afegdes cuténeas
12-Corretivos da volémia e das alteragdes eletroliticas
11-Nutricdo e Metabolismo

10-Medicagéio antialérgica

9-Aparelho Locomotor

8-Hormonas e medicamentos usados no tratamento das..

7-Aparelho Geniturindrio
6-Aparelho Digestivo
5-Aparelho Respiratério
4-Sangue

3-Aparelho Cardiovascular
2-Sistema Nervoso Central

1-Medicamentos anti-infeciosos

Todas as ruturas sdo sujeitas a uma avaliagdo crit
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I 14
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I 23
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I 26

I 34

I 14

I 27

Il 10

I 21
I 37
I 106
I 47

eriosa do respetivo impacto e, para as de impacto médio e

elevado, sdo identificadas medidas de mitigagdo para reduzir o impacto na sadde do cidadé&o de forma célere.

Verifica-se que a maioria das ruturas representaram medicamentos com similares disponiveis ou alternativas

terapéuticas disponiveis.




Medidas de mitigagéo

Existem medicamentos similares disponiveis [ MMM © ' <>

O prescritor pode considerar a utilizagdo de uma _ 373

alternativa terapéutica

Na T o7

Este medicamento estd a ser distribuido de forma I 36
limitada

Este medicamento estd a ser distribuido ao abrigo de I 34
uma autorizagéio excecional

O:s hospitais e farmdcias devem solicitar uma I 14
autorizagdio de utilizagdo excecional
Impacto reduzido atendendo ao periodo limitado da

rutura I 12

*NA: Ruturas sem medida de mitigagéo por serem anteriores s alteragdes no portal SIATS.

Observou-se que 48% (857) das ruturas notificadas com inicio em 2021 apresentaram uma duragéo inferior a

2 meses.

Duragdo das ruturas

857

344

192

0 - 2 Meses 2 - 4 Meses 4 - 6 Meses

392

> 6 Meses




Evolugtio das faltas

De acordo com o Regulamento de Gestdo da Disponibilidade de Medicamentos, as farmdcias e distribuidores

por grosso devem notificar o Infarmed das faltas de medicamentos.

O Infarmed procede & andlise didria dessa informagdo, articulando-se com titulares de AIM, distribuidores por

grosso e farmdcias e conduzindo as necessdrias averiguagdes e inspecgdes.

Faltas notificadas pelas Farmdcias por medicamento

Em 2021, foram notificadas 20 881 faltas de medicamentos pelas farmdcias comunitdrias através do web service
ou pelos utentes e hospitais/clinicas ao Centro de Informagéo (CIMI) correspondentes a 2 155 apresentagdes de

medicamentos.

NUmero de notificacdes de faltas (2020 - 2021)*
2640
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* Inclui medicamentos em todos os estados de comercializagéo

Em 2021, o nimero de notificagdes de faltas aumentou 69% em relagdo ao ano anterior, bem como o nimero

de apresentagdes objeto de notificagdo (13%) e de farmdcias notificadoras (44%).

Estes aumentos séo, em grande parte, resultado das campanhas de sensibilizacdo regularmente efetuadas pelo

Infarmed junto das farmécias e das associacdes representativas do setor.

Reconhecida a importdncia da notificagéio de faltas para a monitoriza¢do do mercado e para que o Infarmed
desenvolva as medidas adequadas para evitar ou mitigar os constrangimentos que possam dificultar o acesso
dos utentes aos medicamentos de que necessitam, o Infarmed contacta trimestralmente as farmdcias que nunca
notificaram faltas ou que ndo o fizeram nos Gltimos meses. Esta atividade é desenvolvida com o obijetivo de

averiguar se efetivamente ndo se tém deparado com esta inviabilidade de satisfa¢do do pedido do utente ou
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se existem constrangimentos técnicos e/ou de outra natureza que estejam a condicionar este reporte bem como

o que serd necessdrio para os ultrapassar.

Das notificagdes de 2021, 65% (13 556) correspondiam a apresentagdes que se encontravam no estado

“Comercializado”, 33% (6901) no estado “Temporariamente indisponivel” e 2% (423) no estado “Ndo

comercializado”.

O top 20 dos medicamentos comercializados com maior nimero de notificacdes de faltas em 2021 sdo os

apresentados na tabela seguinte. Alguns destes medicamentos integravam também este ranking em 2020

(Xeplion, Prozac, Urispas e Cipralex).

Top 20 medicamentos com maior nimero de notificagdes de faltas

NUmero de registo Nome 2020 2021 % do total de notificacdes
5372156 Xeplion 78 404 2,98%
4581088 Prozac 87 382 2,82%
4009288 Urispas 87 244 1,80%
5216320 Victoza 42 209 1,54%
5487434 Eliquis 12 188 1,39%
5424403 Xarelto 24 180 1,33%
5146410 Daivobet 27 173 1,28%
5132964 Xarelto 5 173 1,28%
5372149 Xeplion 49 164 1,21%
5026315 Cipralex 69 158 1,17%
5912589 Permadoze Oral 20 153 1,13%
5620752 Simbrinza 37 138 1,02%
5389853 Eliquis 6 128 0,94%
9319830 Lioresal 128 0,94%
5750062 Cosopt Multi 1 124 0,91%
5755640 Ozempic 116 0,86%
5629662 Atozet 18 108 0,80%
5113659 Nexium 9 104 0,77%
5493143 Betmiga 98 0,72%
5024708 Xelevia 4 97 0,72%
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Evolugiio das autorizagdes de utilizagtio excecional

O Estatuto do Medicamento prevé a possibilidade de o Infarmed, por razdes de sadde publica, autorizar
medicamentos com ou sem AIM em Portugal (Autorizagdes de Utilizag@o Excecional e SAR), com o objetivo de
colmatar ruturas de abastecimento e/ou lacunas terapéuticas (ex. situagdes de medicamentos com AIM, mas ndo

comercializados em Portugal).

Os hospitais, titulares de AIM e farmdcias podem solicitar este tipo de autoriza¢des para dar resposta das

necessidades dos doentes.

AUE de beneficio clinico bem estabelecido (Hospital)

O ano de 2021 foi o ¢ltimo do triénio, pelo que os dados apresentados podem ndo ser representativos das

necessidades reais dos hospitais.

Evolugdo mensal do nimero das AUE — 2020 vs 2021

407

319

I 199
181
I 336
311
I 193
I 204
271
I 159
199
- I 166
221
I 157
175
I 126
126
I 190
130
I 233
195
I 157
o I 134
277

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov ez
jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez Total
= 2020 199 336 193 204 159 166 157 126 190 233 157 134 4274
2021 181 311 407 271 199 221 175 126 130 195 319 277 4833
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N.° de AUE concedidas N.° de entidades requerentes N.° de consignatdrios

-7 {ON 9o

N.° de medicamentos Quantidade de unidades pedidas

E@® @

Evolugdo mensal do nimero das AUE

mai jun jul ago set out nov

dez
Rutura 22 11 6 13 26 45 19 3
B Sem rutura 177 210 169 113 104 150 300 274

Os seguintes hospitais efetuaram 31% do nimero total de pedidos de AUE.

TOP 10 — Entidades com maior nUmero de AUE

Requerente N.° de AUE
Centro Hospitalar Universitdrio de Lisboa Central, E.P.E. - Hospital S&o José 74
Centro Hospitalar do Porto, E.P.E 62
Centro Hospitalar Universitdrio de Lisboa Norte, E.P.E - Hospital de Santa Maria 60
Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho, E.P.E. - Unidade | 52
Hospital Garcia de Orta, E.P.E 51
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Centro Hospitalar Universitario Séo Jodo, E.P.E - Unidade do Porto

Sesaram E.P.E.

Lusiadas - Parceria de Cascais, S.A.

Hospital Professor Doutor Fernando Fonseca, E.P.E.
Centro Hospitalar e Universitdrio de Coimbra, E.P.E.

Total

Os seguintes distribuidores efetuaram 64% do nimero total de pedidos de AUE.

TOP 5 — Consignatdrios com maior nimero de AUE

Consignatdrio N.° de AUE
RB - Produtos Farmacéuticos, Unipessoal, Lda. 325
Dux Pharma, Unipessoal, Lda. 279
Inovemed - Produtos Farmacéuticos, Lda. 236
Roxall - Aristegui Portugal, S.A. 126
Farma Mondo Iberia - Sucursal em Portugal 92
Total 1058

As seguintes CFT correspondem a 68% do nimero total de pedidos de AUE.

TOP 5 — CFT com maior nimero de AUE

CFT N.° de AUE
19 — Meios de Diagnéstico™ 348
3 — Aparelho Cardiovascular 240
1 — Medicamentos Anti-infeciosos 234
16 — Antineopldsicos e Imunomoduladores 164
2 — Sistema Nervoso Central 125
Total 1111

*inclui alergenos de fabrico industrial para diagnéstico.

51
42
41
39
38
510

As seguintes CFT correspondem a 73% da quantidade total pedida em nimero de unidades (ex. comprimidos,

ampolas, etc.). De notar que esta quantidade pode ndo ter sido adquirida ou utilizada na sua totalidade.
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TOP 5 — CFT com maior quantidade pedida

CFT Quantidade Total
1 - Medicamentos Anti-infeciosos 708 480
8 - Hormonas/medicamentos para doencas endécrinas 374 518
3 - Aparelho Cardiovascular 310 389
10 - Medicacdo Antialérgica 242 590
15 - Afe¢des Oculares 192 840
Total 1828 817

As seguintes DCl /substéncias ativas correspondem a 36% do nimero total de pedidos de AUE.

TOP 10 — DCl/substéncias ativas com maior nimero de AUE

DCl/substéncia ativa | N.° de AUE

Alergenos diversos 194
Clemastina® 82
Butilescopolamina™* 58
Etossuximida 39
Nitrato de prata 38
Pilocarpina 37
Etoposido 31

Isoprenalina 29
Obidoxima 27
Rifampicina 27
Metoprolol 27
Total 589

* Foi concedida uma SAR e encontra-se em avaliagéo uma AlP.

** AUE concedidas durante o periodo de rutura do medicamento Buscopan, solugéio injetavel, entre 17,/08/2021 e 17/11/2021.

As seguintes DCl/substéncias ativas correspondem a 68% da quantidade total pedida em nimero de unidades
(ex. comprimidos, ampolas, etc.). De notar que esta quantidade pode néo ter sido adquirida ou utilizada na sua

totalidade.

TOP 10 — DCl/substancias ativas com maior quantidade pedida

DCl/substéncia ativa = Quantidade total

Isoniazida 557 005
Fludrocortisona 290 640
Clemastina*® 231 790
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Butilescopolamina™*

Etossuximida
Nitrato de prata
Pilocarpina
Minoxidil
Metirapona
Isoprenalina

Total

* Foi concedida uma SAR e encontra-se em avaliagéo uma AlP.

** AUE concedidas durante o periodo de rutura do medicamento Buscopan, solugdio injetével, entre 17/08/2021 e 17/11/2021.

9% das AUE foram concedidas para mitigar ruturas de stock.

AUE para medicamentos em rutura

185 512
97 479
74 930
67710
60120
48 450
41 245
1 654 881

DCl/substancia ativa N.° de AUE
Butilescopolamina 58
Etomidato 21
Triamcinolona 20
Pirimetamina 19
Rifampicina 10
Eritromicina 9
Colestiramina 7
Pivmecilinam 1

Total 145
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** Representam AUE concedidas antes de 31/12/2021. De notar que desde esta data, o Reino Unido é considerado um pais terceiro sem acordo de reconhecimento mituo o

Top 10 — Pais de AIM do medicamento objeto de AUE

Roménia

Bélgica 39

Holanda 4%

o Espanha
4% 21%
Reino Unido**
7%
8%
Itélia A
8% Alemanha
21%

Franga
11%

Néo se aplica®

13%

* Representa os alergenos de fabrico industrial para diagnéstico, os quais néo dispdem de AIM.

que carece de autorizagdo de importagdo por parte dos consignatdrios.

Os seguintes medicamentos correspondem a 34% do nimero total de pedidos de AUE.

Top 10 medicamentos com maior n.° de AUE

DCl/substéncia ativa Forma Farmacéutica Dosagem N.° de AUE
Alergenos diversos (conforme lista em anexo) Solugdo cutdnea NA 191
Clemastina Solugdo injetavel 2mg/2 ml 82
Butilescopolamina™ Solugdo injetavel 20 mg/1 ml 58
Nitrato de prata Lapis cutéineo 42,5 mg 38
Pilocarpina Colirio, solugéio 10 mg/0,5 ml 31
Isoprenalina Solugdo injetavel 0,2 mg/ml 28
Metoprolol Solugdio injetavel 5 mg/5 ml 27
Obidoxima Solugdo injetével 250 mg/ml 27
Fludrocortisona Comprimido 0,1 mg 25
Dantroleno Pé para solugdo injetdvel 20 mg 23
Etossuximida Cépsula 250 mg 23
Total 553

*AUE concedidas durante o periodo de rutura do medicamento Buscopan, solugéio injetavel, entre 17/08/2021 e 17/11/2021.




Os seguintes medicamentos correspondem a 68% da quantidade total pedida em nimero de unidades (ex.

comprimidos, ampolas, etc.). De notar que esta quantidade pode ndo ter sido adquirida ou utilizada na sua

totalidade.

Top 10 medicamentos com maior quantidade pedida

DCl/substéancia ativa_ Forma Farmacéutica  Dosagem Quantidade total
Isoniazida Comprimido 300 mg 552 530
Fludrocortisona Comprimido 0,1 mg 290 640
Clemastina Solugdo injetével 2 mg/2 ml 231790
Butilescopolamina™ Solugdo injetével 20 mg/1 ml 185512
Etossuximida Cépsula 250 mg 96 040
Nitrato de prata Lapis cutéineo 42,5 mg 74 930
Pilocarpina Colirio, solugéio 10 mg/0,5 ml 63 980
Minoxidil Comprimido 5 mg 60 120
Metirapona Cdpsula 250 mg 48 450
Isoprenalina Solugdo injetével 0,2 mg/ml 40 745
Total 1644737

*AUE concedidas durante o periodo de rutura do medicamento Buscopan, solugéio injetavel, entre 17/08/2021 e 17/11/2021.

Top 10 medicamentos por custo™

DCl/substéncia ativa Forma Farmacéutica Dosagem N.° de AUE Quantidade total Custo total

Tecnécio (99mTc)-hynic- Kit para preparagdo 0,02 mg 7 600 505 191,80

tyr3-octreotido radiofarmacéutica

Cloreto de gdlio (68Ga) Gerador de 0,74 - 1 3 269 100,00

radionuclidos 1,85 GBq

Clemastina Solugéio injetdvel 2 mg/2 ml 82 231790 253 213,13

loloprida (123l) Solugéio injetavel 37 - 740 4 377 233 250,58
MBg

Norcolesterol iodado Solugdio injetdavel 75-15 6 103 216 206,00

(1311) MBg/ml

Metirapona Cépsula 250 mg 9 48 450 214 032,17

lobenguano (123l) Solugéio injetavel 37 - 740 4 655 212 329,10
MBg/ml

Anticorpos antidigoxina Pé para solugdo injetdvel | 40 mg 10 132 188 120,00

Levotiroxina sédica Solugéio injetavel 0,2 mg/1 15 3114 177 711,08
ml

Butilescopolamina™* Solugéio injetavel 20 mg/1 58 185512 161 288,34
ml

* O custo foi calculado com base no valor unitério e quantidade indicados pelos hospitais.

**AUE concedidas durante o periodo de rutura do medicamento Buscopan, solugdo injetdvel, entre 17/08/2021 e 17/11/2021.
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AUE Lote AUE Hospital Pareceres solicitados & CNFT

JORLIORNO

Circulares Proibicdes de exportagdo
: @ g @

AUE de lote — Autorizagdo de comercializagéo em lingua estrangeira

Evolugdo mensal do nimero das AUE — 2020 vs 2021

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez Total
2020 10 9 8 11 7 2 10 5 4 8 5 4 83
= 2021 6 9 7 7 4 6 8 5 9 4 4 8 77
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Top 5 — DCl/substéncias ativas com maior nomero de AUE de lote

DCl/substéncias ativa N.° de AUE
Diazepam 7
Crisantaspase 6
Hexacetonido de Triamcinolona 4
Peginterferdo alfa-2a 3
Besilato de cisatracirio 3
Trastuzumab 3
Brometo de rocurénio 3
Infliximab 3
Total 32

Top 5 — Empresas com maior nimero de AUE de lote

Titular de AIM/Representante N.° de AUE
Generis Farmacéutica, S.A. 7
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda. 7
Porton BioPharma 5
Accord Healthcare, Unipessoal, Lda. 4
Mylan, Lda. 4
Opendoors Pharma, Unipessoal,Lda 4
Total 31

Top 5 — Pais de origem do medicamento

Pais N.° de AUE
Espanha 15
Alemanha 11
Franga 10
Bélgica 5
Reino Unido 5
Total 46
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AUE dispensadas por farmdcia de oficina - Reporte setembro a dezembro 2021

Com a atualizagdio do Regulamento sobre AUE e autorizagéo de comercializagdo de medicamentos sem

autorizagdo ou registo vdlidos em Portugal (SAR) em setembro de 2021, as farmdcias enviam ao Infarmed, a

cada semestre civil, informagéo sobre os medicamentos dispensados ao abrigo de AUE.

No periodo compreendido entre setembro e dezembro 2021, verificou-se o seguinte:

- 2,8% das farmdcias fizeram AUE (79 de um total de 2803 farmdcias existentes de acordo com o Portal Lict);

- Foram realizadas 109 AUE para 28 medicamentos destinados a 766 utentes.

Distribui¢do do n.° de AUE por CFT:

4% 3%

5%

25%

= 6. Aparelho digestivo

= 2. Sistema Nervoso Central

41%

oculares

= 3. Aparelho cardiovascular

imunomoduladores

= Q. Aparelho locomotor

Top 5 de medicamentos em fungéio do nimero de utentes:

= 8. Hormonas e medicamentos usados no
tratamento das doengas endécrinas

= 1. Medicamentos anti-infeciosos

= 15. Medicamentos usados em afec¢des

= 16. Medicamentos antineopldsicos e

Substéncia ativa/DCI Forma farmacéutica Dosagem NuUmero de utentes
Liotironina Comprimido 0,02 mg 460
Hidrolisado cerebral de porco Solugdo injetavel 215,2 mg/ml 91
Colestiramina® P6 para suspensdo oral 49 30
Fluorouracilo Creme 5% 26
Metronidazol Suspensdo oral 125 mg/5 ml 18

* Decorrente da rutura do medicamento Quantalan entre 15/08/2021 e 16/11/2021.
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Notificagtio prévia para efeitos de exportagiio

Em conformidade com o previsto no Estatuto do Medicamento, sdo verificadas diariamente as intencdes de

exportagdo dos medicamentos incluidos na lista de notificacdo prévia (LNP).

Durante o ano de 2021, foram notificadas 7 233 inten¢des de exportagéo de medicamentos contantes da LNP,

das quais 44% foram proibidas (3 152). Estas intencdes representavam um total de 3 015 970 embalagens,
das quais foram proibidas 46% (1 392 324).

Constaram da LNP durante o ano de 2021, um total de 130 apresentagdes. Contudo, salienta-se que, a cada

trimestre, a LNP é revista pelo que as apresentag¢des nela incluidas variaram ao longo do ano.

Top 20 — medicamentos com inten¢ées de exportacgdo proibidas (em nimero)

Nome do N.° de N7
. DCI Forma farmacéutica Dosagem Apresentagdo C. intengdes
medicamento registo proibidas
. . Comprimido revestido Blister - 28
Forxiga Dapagliflozina oor pelicula 10 mg unidades(s) 5487228 231
Jardiance Empagliflozina Comprimico ’revesfldo 10 mg Bll.s'rer - 30 5607403 180
por pelicula unidades(s)
Comprimido de .
Adalat CR Nifedipina libertagdo 30 mg Br:IiS;IrZ:;I-eSQ(sS) 8563361 126
prolongada N
Jardiance Empagliflozina Comprimido ’revesfldo 25 mg Bll.s'rer - 30 5607429 123
por pelicula unidades(s)
Suspensdo injetdvel Seringa pré-cheia
Xeplion Paliperidona de libertagdo 100 mg 1 unidades(s) 5372149 118
prolongada v
. -, Comprimido de Blister - 100
Priadel Litio libertagéio modificada 400 mg unidades(s) 3092384 112
Suspensdo injetdvel Seringa pré-cheia
Xeplion Paliperidona de libertagédo 150 mg 1 unidades(s) 5372156 112
prolongada v
Suspensdo injetdavel Seringa pré-cheia
Xeplion Paliperidona de libertagdo 50 mg 1 unidades(s) 5372123 99
prolongada v
Xarelto Rivaroxabano Comprimico 'revesfldo 20 mg Bll.s'rer - 28 5424403 89
por pelicula unidades(s)
Suspensdo injetdavel Seringa pré-cheia
Xeplion Paliperidona de libertagdo 75 mg 1 unidades(s) 5372131 89
prolongada v
Eliquis Apixabano | Comprimido revestido | o Blister - 60 5389853 88
por pelicula unidades(s)
Eliquis Apixabano Comprimido ’reveshdo 5 mg Bll.s'rer - 60 5487434 82
por pelicula unidades(s)
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Xarelto

Incruse Ellipta

Simbrinza

Risperdal
Consta

Seebri
Breezhaler

Bricanyl
Turbohaler

Neupro

Victoza

Rivaroxabano

Brometo de
umeclidinio

Brimonidina +
Brinzolamida

Risperidona

Brometo de
glicopirrénio

Terbutalina

Rotigotina

Liraglutido

Comprimido revestido
por pelicula

Pé para inalagéo em
recipiente unidose

Colirio, suspensdo

Pé e veiculo para
suspensdo injetdvel
de libertagdo
prolongada
Pé para inalagdo,
cépsula

Pé para inalagéo

Sistema transdérmico

Solucdo injetdvel em
caneta pré-cheia

10 mg

55 Ug

2 mg/ml +
10 mg/ml

50 mg/2
ml
44 Jg

500
Mg/dose

6mg/24h

6 mg/ml

Blister - 30
unidades(s)

Blister - 1
unidades(s)

Frasco - 1
unidades(s)

Frasco para
injetaveis - 1
unidades(s)

Blister - 30
unidades(s)

Inalador - 1
unidades(s)

Saqueta - 28
unidades(s)

Caneta pré-cheia -
2 unidades(s)

5132964

5604236

5620752

4753786

5476064

5720263

5944582

5216320

82

81

78

71

71

66

59

59

Top 20 — medicamentos com intengSes de exportagdo proibidas (em quantidade de embalagens)

N?me do DCI Forma farmacéutica = Dosagem | Apresentagéio N. 'de Quqn.hflqde
medicamento registo proibida
‘ o Comermldo Blister - 28
Forxiga Dapagliflozina revestido por 10 mg unidades(s) 5487228 307 579
pelicula
e Cor'npr|m|d~o de Blister - 28
Adalat CR Nifedipina libertagéo 30 mg nidades(s) 8563361 130 522
prolongada N
. o . Comp‘rlmldo Blister - 30
Jardiance Empagliflozina revestido por 10 mg nidades(s) 5607403 127776
pelicula N
Comprimido de .
Priadel Litio libertagéo 400 mg Bl:iz:lecl;o-le]sg? 3092384 107 044
modificada v
Comprimido .
Eliquis Apixabano revestido por 5 mg 5::;2;;33 5487434 72928
pelicula
Comprimido .
Eliquis Apixabano revestido por 2.5 mg Er:lisdtzt;:l-es(z:)) 5389853 68 987
pelicula
Comprimido .
Xarelto Rivaroxabano revestido por 20 mg Er:lisdt(z';:l-ef(ss) 5424403 60755
pelicula
. o Comp.rlmldo Blister - 30
Jardiance Empagliflozina revestido por 25 mg nidades(s) 5607429 58 993
pelicula v
Comprimido .
Xarelto Rivaroxabano revestido por 10 mg 5::(;2;;33 5132964 42 120

pelicula
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NovoMix 30
Penfill

Bricanyl
Turbohaler

Victoza

Sinemet

25/100

Incruse Ellipta

Asacol

Azopt

Simbrinza

Xarelto

Cosopt

Seebri
Breezhaler

Insulina aspdrtico

100 U/ml

Cartucho - 5

(soluvel + Suspenséo injetavel (30% + .
protamina) 70%) unidades(s)
Terbutalina Pé para inalagdo 500 Inalador - 1
P § Mg/dose unidades(s)
Solu¢do injetdvel em Caneta pré-
Liraglutido s i< . 6 mg/ml cheia - 2
caneta pré-cheia .
unidades(s)
Levodopa + Combrimido 100 mg + Blister - 60
Carbidopa P 25 mg unidades(s)
Brometo de Pé para inalagéo em 55 Blister - 1
umeclidinio recipiente unidose Hg unidades(s)
. Comprimido Blister - 60
Messalazina gastrorresistente 800 mg unidades(s)
Brinzolamida Colirio, suspensdo 10 mg/ml Frasco - 1
» SUSP 9 unidades(s)
Brimonidina + Colirio. suspensdio 2 mg/ml + Frasco - 1
Brinzolamida » SUSP 10 mg/ml unidades(s)
. Comp.rlmldo Blister - 42
Rivaroxabano revestido por 15 mg .
, unidades(s)
pelicula
Timolol + Colirio, solugdo em 1 mg/0.2 R.eCIpleme
Dorzolamida recipiente unidose ml + 4 unidose - 60
mg/0.2 ml unidades(s)
Brometo de P6 para inalagdo, Blister - 30
. L. , 44 ug .
glicopirrénio capsula unidades(s)

Top 10 — paises de destino

Pais Intengdes exportagdio (%)
Alemanha 31%
Reino Unido 20%
Franca 13%
Holanda 12%
Republica Checa 9%
Irlanda 5%
Angola 4%
Dinamarca 2%
Hungria 1%
Cabo Verde 1%

3381183

5720263

5216320

8372532

5604236

5179627

3152881

5620752

5423934

5077722

5476064

36177

33 839

23916

22 231

21 246

19 980

17 014

16 705

16 493

14 237

13 320
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