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Circular Informativa

N.© 121/CD/8.1.6
Data: 04/06/2013
Assunto: Calcitonina para administracdao intranasal - suspensdo das AIM
Para: Divulgacéo geral
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

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

Na sequéncia do parecer do Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) divulgado através da Circular Informativa n.° 232/CD/8.1.7, de

16 de Novembro de 2012, a Comissao Europeia proferiu a Decisao de Execucao n.° C(2013)931,

de 13 de Fevereiro que determina a suspensao das Autorizacoes de Introdugdo no Mercado (AIM)

de todos os medicamentos que contém a substdncia ativa calcitonina para administragdo

intranasal em todos os Estados-Membros.

Esta suspensdo resulta da verificagdo da existéncia de um risco aumentado de neoplasia com a
utilizacdo prolongada de calcitonina e da eficacia limitada da calcitonina no tratamento da
osteoporose. Assim, concluiu-se que a relacdo beneficio-risco das formulagdes intranasais dos

medicamentos que contém calcitonina € negativa nas condigbes normais de utilizagao.

Para dar cumprimento a Deciséo supracitada, o Infarmed delibera o seguinte:

1. Suspensdo da AIM dos seguintes medicamentos:

Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica N.° de Titular de AIM
registo
Calcitonina Wander 200 200 U.1./dose | Solucdo para inalagéo 2637783 Sociedade de Produtos
por nebulizacao Farmacéuticos Wander, Lda.
Miacalcic 200 Spray Nasal 200 U.I./dose Solugdo para 3068384 Novartis Farma - Produtos
pulverizagédo nasal 8668525 Farmacéuticos, S.A.
Osseocalcina 200 200 U.I./dose Solucgdo para 8727222 Laboratdrio Normal - Produtos
pulverizagao nasal 3068483 Farmacéuticos, S.A.
Osteodon 200 U.I./dose | Solugdo para inalagdo 4459582 Alfa Wassermann - Produtos
or nebuli F auti :
por nebulizacéo 4459483 armacéuticos, Lda
Calcitonina de Salmao Farmoz 200 U.1./dose Solugdo para 4818787 Farmoz - Sociedade Técnico
200 U.I. Solugédo para pulverizacao nasal Medicinal, S.A.
Pulverizacdo Nasal 4818886
Calcitonina de Salmao Tolife 200 U.1./dose Solugdo para 4821385 | Tolife - Produtos
200 UI solugéo para pulverizagdo nasal Farmacéuticos, S.A.
pulverizacdo nasal 4821484
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Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica N.° de Titular de AIM
registo
Calcitonina de Salm&o Generis | 200 U.I./dose Solugao para 4847380 | Generis Farmacéutica, S.A.
200 U.I1. Solucdo para pulverizacdo nasal
Pulverizacdo Nasal 4847489
Calcitonina de Salmao 200 U.I./dose Solugdo para 5354683 Arrowblue Produtos
A i a | auti AL
rrowblue pulverizacéo nasa 5354782 Farmacéuticos S
Calcitonina de Salmao Labesfal | 200 U.1./dose Solugdo para 5402888 | Labesfal - Laborat6rios Almiro,
pulverizacdo nasal 5402987 S.A.

2. Prazo para a recolha

Os titulares da AIM dos medicamentos listados devem proceder, no prazo de 10 dias, a retirada do

mercado de todos os lotes destes medicamentos e fornecer a Diregéo de Inspegao e Licenciamento

(através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatorio de reconciliagdo e a informagao sobre o destino
das embalagens recolhidas.

3. Levantamento da suspensao das AIM

O levantamento desta suspensdo depende do cumprimento das condigdes constantes do anexo IV
da Decisdo, ou seja, os titulares das referidas autorizagdes tém de fornecer novos dados de
estudos aleatorizados e controlados que demonstrem, de modo consistente, que os beneficios dos
medicamentos que contém calcitonina para administragdao intranasal ultrapassam o0s seus riscos
em doentes com osteoporose, tendo em consideragdo os riscos aumentados de neoplasia e de

mortalidade por neoplasia associados ao uso prolongado destes medicamentos.

O Infarmed relembra ainda que:

- os médicos dispdem de outras alternativas terapéuticas para o tratamento da osteoporose,

dependendo do perfil de risco fraturario e da tolerancia de cada doente;

- os doentes em tratamento com calcitonina intranasal devem falar com o médico para que

este possa avaliar a necessidade de uma alternativa terapéutica.

O Conselho Diretivo

“udco Castro Alves
Presidente do
“onselho Diretivo
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