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Assunto: Circular Retificativa da Circular Informativa n.° 36/CD relativa aos
medicamentos fabricados por Ben Venue Laboratories, EUA

Para: Divulgagdo geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Atendendo a que a Circular informativa n.© 36/CD de 17/02/2012 referia, incorretamente, que
Ben Venue Laboratories, EUA, ja ndo era fabricante autorizado para os medicamentos Vistide e

Cayston, retificam-se as recomendagdes anteriormente divulgadas para as seguintes:

Na sequéncia da avaliacdo das irregularidades detetadas numa inspecdo ao fabricante Ben
Venue Laboratories, EUA, em novembro de 2011, o Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) emitiu recomendacbes finais para a

maioria dos medicamentos centralizados produzidos por este fabricante:

Medicamentos Vibativ e Luminity

O CHMP recomenda a suspensdo das autorizagdes de introducdo no mercado (AIM) até que

seja aprovado um fabricante alternativo, uma vez que:
- Nao existem formulagbes, nem fabricantes alternativos aprovados;

- Nao estdo atualmente comercializados na Unido Europeia.

Medicamentos Vistide, Cayston, Angiox, Busilvex, Vidaza, Velcade, Ecalta, Soliris,
Mepact e Torisel

O CHMP recomenda a manutencdo das AIM com condigdes, uma vez que:

- Existem formulagdes e/ou fabricantes alternativos aprovados;

- Foi solicitada, aos Titulares de AIM destes medicamentos, a submissdao de uma alteracao aos
termos da AIM para excluir o fabricante Ben Venue Laboratories, EUA;

- Os medicamentos Soliris e Mepact ndo se encontram comercializados em Portugal.
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Medicamentos Caelyx e Ceplene

Ainda estad a decorrer a revisdo dos problemas de fornecimento, prevendo-se a sua conclusao

em margo de 2012.

- O medicamento Ceplene nao se encontra comercializado em Portugal.

Face ao exposto, o Infarmed informa o seguinte:

= Relativamente ao medicamento Caelyx mantém-se as orientagdes publicadas na Circular
Informativa n.® 241/CD de 22-11-2011.

= Os medicamentos Vistide, Cayston, Angiox, Busilvex, Vidaza, Velcade, Ecalta, Soliris,

Mepact e Torisel devem continuar a ser prescritos como habitualmente.

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

relativas a este assunto.

O Conselho Diretivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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