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O Grupo de Coordenacgdao (CMDh) confirmou a recomendacdo do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) de revogagao de todas as
Autorizacdbes de Introducdao no Mercado (AIM) dos medicamentos contendo almitrina,
administrados por via oral, na Unidao Europeia (UE), conforme divulgado na Circular Informativa
n.©111/CD de 17/05/2013.

O PRAC concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo almitrina de administracdo oral ja
nao superam os riscos, pelo que recomendou a revogacao de todas as AIM desses medicamentos

na Unido Europeia.

A recomendacao do PRAC, aprovada por consenso pelo CMDh, vai ser implementada diretamente

pelos Estados Membros (EM) e deve estar concluida até 25 de julho de 2013.

A almitrina encontra-se autorizada em Franca, Polénia e Portugal, para administracdo oral e esta

indicada no tratamento de insuficiéncia respiratdria com hipoxemia na bronquite obstrutiva.

Em Portugal existe apenas um medicamento com AIM contendo almitrina - Vectarion - mas nao se

encontra comercializado.
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