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O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
finalizou a analise das questbGes de seguranga e qualidade que motivaram a suspensdao do medicamento
Octagam e concluiu que se encontram reunidas as condigdes que permitem o levantamento da suspensao
da AIM e a consequente reintroducdao do medicamento no mercado.

O medicamento Octagam foi suspenso devido a um aumento do nimero de notificagbes de reacgoes
tromboembdlicas, conforme divulgado na Circular Informativa n.°© 156/CD de 24/09/2010.

Apds revisdao dos dados disponiveis, o CHMP concluiu que a presenca de um proé-coagulante (factor XIa)
foi a principal causa da ocorréncia dos episédios tromboembdlicos, tendo sido identificados alguns passos
criticos no processo de fabrico que poderiam explicar a presenca desta substancia.

O titular implementou medidas correctivas e preventivas, incluindo a melhoria do processo de fabrico e a
implementacdo de um teste para deteccdo do factor XIa e outras substdncias que poderdo levar ao
desencadear de episodios tromboembdlicos.

O titular de AIM ird ainda realizar estudos de seguranca pds-comercializacdo assim que o medicamento
for colocado no mercado, de forma a confirmar a efectividade e a seguranga da melhoria do processo de
fabrico.

Face ao exposto, o CHMP considerou que as medidas implementadas pelo titular satisfazem os padroes
de qualidade exigidos e, como tal, transmitiu a Comissao Europeia um parecer favoravel, para que esta
possa adoptar uma decisdo juridica vinculativa a todos os Estados Membros.

O Infarmed continuard a acompanhar e a divulgar todas as informacgdes pertinentes relativas a este
assunto, e aguardara a Decisdo da Comissdo que, com base no parecer do CHMP, podera permitir o
levantamento da suspensdo da AIM e a consequente reintrodugdo do medicamento Octagam no mercado
em Portugal.
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