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Assunto: Agreal (veraliprida) — O CHMP recomenda a revogacdo de todas as
Autorizag6es de Introdugcdo no Mercado na Europa.

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) recomendou a Comissdao Europeia a
revogacdo de todas as Autorizacdes de Introducdo no Mercado dos medicamentos
contendo veraliprida. O Comité Cientifico para os Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da EMEA concluiu que os riscos da veraliprida, no tratamento de
afrontamentos associados a menopausa nas mulheres, sdo superiores aos beneficios e

por isso recomendou a retirada do medicamento do mercado.

Apds avaliacdo de toda a informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia da
veraliprida, o CHMP concluiu que enquanto a eficacia é limitada, a veraliprida esta
associada a efeitos secundarios, incluindo depressado, ansiedade e disquinésia tardia
(uma perturbacdo do movimento que pode ser de longa duracédo ou irreversivel), os

gquais se verificam durante ou apds o tratamento.

Esta avaliacado foi efectuada sob um procedimento de arbitragem, ao abrigo do artigo
31° do Cddigo Comunitario para os Medicamentos de Uso Humano (Directiva
2001/83/EC alterada pela Directiva 2004/27/EC), a pedido da Comissdao Europeia em
Setembro de 2006. Este procedimento foi desencadeado pela retirada de veraliprida
do mercado em Espanha, devido a notificacdo de reacc¢des adversas graves que
afectavam o sistema nervoso e por um numero de acg¢bes regulamentares noutros

Estados Membros da Unido Europeia onde a veraliprida estava autorizada.

A opinido do CHMP serad agora encaminha para a Comissdo Europeia, a qual devera

adoptar uma Decisao.
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A veraliprida, autorizada em Portugal sob o nome comercial de Agreal, esta indicada
para o alivio dos sintomas associados a menopausa, em especial dos afrontamentos e
das perturbacdes neuro-psiquicas, tais como: agitacdo, depressdo, instabilidade,
nervosismo, em mulheres sem indicacdo ou que ndo desejam receber terapéutica
hormonal.

Apé6s decisdao da Comissao Europeia, a veraliprida sera recolhida das farmacias em
todos os paises Europeus onde é actualmente comercializada e portanto deixara de

estar disponivel para prescricdo e dispensa.

As recomendacbes para as mulheres em tratamento com veraliprida e para os

profissionais de saude sao as seguintes:

As mulheres que estejam em tratamento com veraliprida deverdao consultar o
seu médico para discutir outras opcdes de tratamento;

e Os prescritores ndo devem iniciar novas prescricdées com Agreal.

e Os prescritores deveréo substituir o tratamento com veraliprida, se necesséario,

nas suas doentes actualmente em tratamento com veraliprida;

e Uma vez que a interrupcédo abrupta do tratamento com veraliprida podera levar
a sintomas como ansiedade, insOnia e depressdo, 0s prescritores deverao
considerar uma reducao gradual da dose de veraliprida por um periodo de uma

a duas semanas.

Para aceder a informacdo divulgada no sitio da EMEA, podera fazé-lo através do
seguinte enderecgo:

http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/direct/pr/29987307en.pdf

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

. Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-798 71 40 ou por

correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt
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