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INFARMED Circular Informativa

N.© 105/CD
Data: 29/05/2009

Assunto: A Agéncia Europeia do Medicamento recomenda o levantamento das

restricdes de fornecimento e tratamento para o Neupro

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

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) recomendou o levantamento das
restricbes de fornecimento e tratamento para o Neupro (sistema transdérmico de
rotigotina), da Schwarz Pharma Ltd. Esta recomendacdo irda ser adoptada pela
Comissdo Europeia e a partir desse momento serd anulada a proibicado relativa a
prescricdo de Neupro a doentes que ainda nao estejam a utilizar o medicamento. Os
meédicos na Unido Europeia poderdo entdo prescrever Neupro a todos os doentes, de
acordo com as indicacdes terapéuticas aprovadas, e a prescricdo deixard de estar

limitada a um més.

Neupro estd indicado para o tratamento da doenca de Parkinson e para o tratamento
da sindrome das pernas inquietas. E aplicado sob a forma de um sistema

transdérmico que distribui a substancia activa — a rotigotina — através da pele.

Na reunido de Maio de 2008, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano da EMEA
(CHMP) recomendou uma revisdo imediata das condicfes de armazenamento para o
Neupro, no seguimento de informacdes que reportavam a cristalizacdo da substancia
activa em alguns lotes. As recomendac¢fes emitidas nesta data incluiam a necessidade

de armazenar o medicamento no frigorifico a temperaturas entre 2 e 8°C.

A companhia iniciou a implementacdo de uma cadeia de frio e de um sistema de
distribuicdo adequados as novas condi¢cfes de armazenamento, a0 mesmo tempo que
foram adoptadas medidas para gerir possiveis quebras de stock. Estas explicitavam
que o Neupro apenas podia ser prescrito a doentes que ja estavam a tomar o

medicamento e que cada prescri¢cao estava limitada a um periodo de um més.
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Ap6s a avaliacdo da cadeia de frio montada pela companhia, o CHMP tem agora
garantias de que nao devera ocorrer cristalizacao significativa nestas condi¢cdes de
armazenamento e de que o Neupro disponivel actualmente para os doentes satisfaz os

padrdes de qualidade necessarios.

Para informacao adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte endereco:

http://www.emea.europa.eu/

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:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone:21 798

7140 ou por correio electrénico:

darm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

e

Parque da Satde de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — Www.infarmed.pt

2


http://www.emea.europa.eu/
mailto:cimi@infarmed.pt
mailto:dgrm@infarmed.pt

	INFARMED     Circular Informativa

