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DELIBERACAO N.© _(07F/cp/2013

A Comissdo Europeia proferiu a Decisdo de Execugdo n.°© C(2013)931, de 13 de fevereiro de
2013 (doravante “a Decisdo”), através da qual determinou que os Estados membros em
causa devem suspender as autorizagdes de introducdo no mercado dos medicamentos que
contém a substéncia ativa «calcitonina» para administragdo intranasal constantes do anexo I
da Decisdo, com base na recomendacdo e nas conclusdes cientificas do Comité Cientifico de
Medicamento de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) que

constam do Anexo II da Decis3o.

A Decisdo encontra-se disponivel no sitio eletronico do INFARMED, I.P., no endereco

http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso _humano/arbitragens/concluidas.htmi

Na sequéncia do desenvolvimento de uma nova formulagdo oral de calcitonina que consiste
na hormona peptidica e em 5-CNAC (4cido 8-(N-2-hidroxi5-cloro-benzoil)-amino-caprilico),
um potenciador da absorgdo gastrointestinal de péptidos recentemente desenvolvido, foram
observados resultados preliminares de seguranca relacionados com o cancro da préstata
durante dois ensaios clinicos. O Reino Unido com base nesta nova informacgdo de segurancga
desencadeou um processo de arbitragem ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE,
com a Ultima redac&o que lhe foi dada.

O CHMP analisou todos os dados disponiveis sobre eficacia e seguranca dos medicamentos
que contém calcitonina, em particular os novos dados relacionados com o risco de cancro,
sendo da opinido de que os dados dos estudos clinicos fornecem indicios de um risco
aumentado de cancro com a utilizagdo prolongada de calcitonina.

O CHMP, a luz da revisdo anterior e na auséncia de novos dados sobre a eficacia, considerou
que os medicamentos intranasais que contém calcitonina podem ser eficazes no tratamento
da osteoporose pds-menopausica estabelecida para reduzir o risco de fraturas vertebrais. No
entanto, os dados de eficadcia dos medicamentos que contém calcitonina intranasal nesta

indicacdo permanecem limitados.

O CHMP também teve em consideracdo que, em doentes com osteoporose, o tratamento

com calcitonina intranasal destina-se a ser administrado numa base de longo prazo.

Perante as novas preocupagBes de seguranca relacionadas com o risco de cancro no uso
prolongado e da eficécia limitada da calcitonina no tratamento da osteoporose, o CHMP é da
opinido de que, nos termos do artigo 116.° da Diretiva 2001/83/CE, a relacdo risco-beneficio
das formulacdes intranasais de medicamentos que contém calcitonina nio é positiva em
condigdes de utilizagdo normais.
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Tendo em consideragdo as informacdes acima referidas, o CHMP recomendou a suspensao
das AIM da formulacdo intranasal de calcitonina.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo e por razdes de protegdo da satde publica, o
Conselho Diretivo do INFARMED I.P., ao abrigo do artigo 288.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei
n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, e das disposigdes conjugadas da alinea a) do n.° 1 do artigo
179.° com a alinea g) do n.° 1 do artigo 25.9, e dos n.%9 4 e 7 do artigo 179.9, todos do
Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 20/2013, de 14
de fevereiro, delibera:

1 - S&o suspensas as autorizagdes de introducdo no mercado dos seguintes medicamentos:

= Calcitonina Wander 200, 200 U.I./dose, Solucdo para inalacdo por nebulizacdo, com
0 n.° de registo: 2637783 de que é titular a empresa Sociedade de Produtos
Farmacéuticos Wander, Lda.;

* Miacalcic 200 Spray Nasal, 200 U.I./dose, Solugc5o para pulverizacdo nasal, com o
n.2 de registo: 3068384 e 8668525 de que é titular a empresa Novartis Farma -
Produtos Farmacéuticos, S.A.;

* Osseocalcina 200, 200 U.I./dose, Solugdo para pulverizacdo nasal, com o0s n.%s de
registo: 8727222 e 3068483 de que é titular a empresa Laboratério Normal -
Produtos Farmacéuticos, S.A.;

* Osteodon, 200 U.I./dose, Solugdo para inalacdo por nebulizacdo, com 0s n.%s de
registo: 4459582 e 4459483 de que é titular a empresa Alfa Wassermann - Produtos
Farmacéuticos, Lda.;

* Calcitonina de Salmdo Farmoz 200 U.I. Solucdo para Pulverizagdo Nasal, 200
U.I./dose, Solugdo para pulverizagdo nasal, com os n.% de registo: 4818787 e
4818886 de que é titular a empresa Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A;

= Calcitonina de Salméo Tolife 200 UI solucdo para pulverizacdo nasal, 200 U.1./dose,
Solugdo para pulverizagdo nasal, com os n.%s de registo: 4821385 e 4821484 de
que é titular a empresa Tolife - Produtos Farmacéuticos, S.A,;

* Calcitonina de Salmdo Generis 200 U.I. Solu¢do para Pulverizacdo Nasal, 200
U.I./dose, Solugdo para pulverizagdo nasal, com os n.%s de registo: 4847380 e
4847489 de que é titular a empresa Generis Farmacéutica, S.A.;
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= Calcitonina de Salméao Arrowblue, 200 U.l./dose, Solugdo para pulverizacdo nasal,
com os n.%s de registo: 5354683 e 5354782 de que é titular a empresa Arrowblue
Produtos Farmacéuticos S.A.;

= Calcitonina de Salmao Labesfal, 200 U.l./dose, Solucdo para pulverizacdo nasal,
com os n.% de registo: 5402888 e 5402987 de que é titular a empresa Labesfal -
Laboratérios Almiro, S.A.

2 - Os titulares das autorizagbes de introducdo no mercado referidas no nimero anterior
devem proceder, no prazo de 10 dias, a3 retirada do mercado de todos os lotes dos
medicamentos em causa, fornecendo a Diregdo de Inspecdo e Licenciamento (DIL) do
INFARMED, I.P. o relatério de reconciliagdo respetivo e informacdo sobre o destino das
embalagens recolhidas.

3 - O levantamento da suspensdo das autorizagdes de introducdo no mercado referidas no
n.2 1 depende do cumprimento das condigbes constantes do anexo IV da Decisdo, ou seja,
os titulares das referidas autorizacdes deverdo fornecer novos dados de estudos
aleatorizados e controlados que sejam capazes de demonstrar de um modo consistente que
os beneficios dos medicamentos que contém calcitonina ultrapassam os seus riscos em
doentes com osteoporose e tendo em consideracdo o risco aumentado de cancro e da
mortalidade por cancro associado com o uso prolongado de calcitonina.

4 - A presente deliberagdo, que tem cardter urgente, produz efeitos, relativamente a cada
titular das autorizacdes de introdugdo no mercado referidas no n.° 1., a partir da data da sua
notificacdo, via telefax, a esse titular.

5 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 20/2013, de

14 de fevereiro, publique-se a presente deliberacdo na pagina eletronica desta Autoridade.

Lisboa,
04 JUN 2013 O Conselho Diretivo
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