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O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) terminou a revisdao da seguranca e eficacia dos medicamentos contendo a substancia
activa buflomedil® e concluiu que os seus riscos, em particular o risco de reacgbes adversas
graves a nivel neuroldgico e cardiaco, ndo superam os beneficios. O CHMP recomendou, por
isso, a suspensao da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) dos medicamentos contendo

buflomedil em toda a Unido Europeia (UE).

O CHMP ja tinha recomendado a suspensdo da utilizagdo das formas farmacéuticas para
administracdo oral destes medicamentos em Maio, conforme foi divulgado pela Circular
Informativa n.° 086/CD.

Em Portugal, e na sequéncia dessa recomendacdo, foi suspensa a comercializagdo dos
medicamentos Loftyl 300 e Loftyl Forte, tendo a empresa Amdipharm Limited (em articulacdo
com a empresa distribuidora Dilofar, Lda.) procedido a sua recolha do mercado, conforme

divulgado através da Circular Informativa n.° 096/CD. A pedido do Titular, a AIM de buflomedil

para administracdo parentérica foi entretanto revogada.

O buflomedil estd indicado no tratamento sintomatico da doenga arterial periférica dos
membros inferiores, em que ocorre a obstrucdo de grandes artérias, causando sintomas como

dor e fraqueza muscular.

A revisdo do beneficio-risco do buflomedil foi iniciada apo6s a decisdo da Autoridade Reguladora

Francesa, em Fevereiro de 2011, de suspender a AIM destes medicamentos.

O CHMP avaliou todos os dados disponiveis relativos aos beneficios e riscos de buflomedil,
incluindo a avaliacdo beneficio-risco realizada por Franga, dados de estudos clinicos e de
seguranca poés-comercializagdo, literatura publicada e informacdo de centros anti-veneno da
UE.

! Medicamentos com AIM em Portugal contendo buflomedil para administracdo oral:

Loftyl 300, 300 mg, comprimido revestido e Loftyl Forte, 600 mg, comprimido de libertacdo prolongada.
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As conclusdes do CHMP foram as seguintes:

= Risco de efeitos indesejaveis graves a nivel neuroldgico e cardiaco, em condigdes normais
de utilizagdo - este risco ndo foi reduzido de forma eficaz através das medidas de
minimizacdo implementadas, como a reducao do tamanho da embalagem, recomendacdes
para ajuste de dose em doentes com problemas renais e restricdo das indicacdes

terapéuticas do medicamento;

= Risco significativo de reacgdes adversas - por apresentar um indice terapéutico estreito
(i.e. uma reduzida diferenca entre a dose terapéutica e a dose toxica de buflomedil), em

particular em doentes idosos ou com doenga renal;

= Beneficios limitados - os dados sobre os beneficios do buflomedil sdo escassos e de

qualidade limitada.

O CHMP recomendou a suspensao da AIM destes medicamentos em toda a UE. Esta
recomendacdo sera enviada a Comissdo Europeia para decisdo,a qual devera ser implementada

em todos os Estados Membros com AIM.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a este assunto.

O Conselho Directivo
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Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53; 1749-004 LISBOA. Tel.: 217987100; Fax 217987316; www.infarmed.pt 2
M-DGIC-16/02



