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DELIBERACAO N.° /CD/2025

Em consequéncia da identificacdo em inspegdo de ndo conformidades na CRO Synapse que
colocaram em causa a validade dos estudos bd/be realizados nesta CRO, foi iniciado, em 27
de junho de 2023, um procedimento de arbitragem nos termos do artigo 31.° da Diretiva
2001/83/CE.

Em margo de 2024 o CHMP emitiu parecer para a arbitragem, tendo a 24 de maio sido emitida
a decisdo da Comissdo Europela (2024) 3594 que determinou a suspensdo das AIM dos
medicamentos para os quais ndo foram apresentados novos estudos ou uma justificacdo sobre

a bioequivaléncia.

Através da Deliberagdo n.© 049/CD/2024, de 24 de maio de 2024, o Conselho Diretivo do
Infarmed deliberou a suspensdo da AIM do medicamento Leflunomida Generis 10 e 15 mg

Comprimido revestido por pelicula.

Tendo em consideracdo a Decisdo CE, as autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos para os quais os dados de bioequivaléncia ou uma justificagdo ndo foram
apresentados ou foram considerados insuficientes pelo CHMP para estabelecer a
bioequivaléncia relativamente ao medicamento de referéncia da UE/medicamento referido na
literatura cientifica (Anexo IB da Decisdo CE) foram suspensas. A referida decis3o estabeleceu
ainda condi¢Ses no seu anexo IV para que as suspensSes das AutorizagBes de Introducdo no
Mercado fossem levantadas.

Para o medicamento abaixo referido foi aprovada pelo EMR a 05/05/2025, a alteracdo
PT/H/3100/001-003/11/006 - Alteragédo C.I1.13 Tipo II, com o objetivo de apresentacdo de novo
estudo BD/BE.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo CE e por razdes de protegdo da salde publica,
o Conselho Diretivo do INFARMED 1.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.9 do Decreto-Lei
n.% 46/2012, de 24 de fevereiro, com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 97/20 15,
de 1 de junho e do disposto na alinea a) do n.° 1 e n.% 4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-
Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual delibera:

1 - O levantamento da suspensé&o da autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento:

e Leflunomida Generis 10 mg Comprimido revestido por pelicula, de que é titular a
empresa Generis Farmacéutica, S.A. (Processo n® PT/H/3100/001/DC)

e Leflunomida Generis 15 mg Comprimido revestido por pelicula, de que é titular a
empresa Generis Farmacéutica, S.A. (Processo n® PT/H/3100/002/DC)
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2 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da

autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento em causa.

3 - Sem prejuizo do referido no ndmero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198,0
do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, publique-se a presente
deliberagdo na pagina eletrénica desta Autoridade.
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