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DELIBERACAO N.cO09/cD/2014

A Comissdo Europeia proferiu a Decisdo de Execugdo n.0 C(2013)9747, de 18 de dezembro
de 2013 (doravante “a Decisdo”), através da qual determinou que os Estados membros em
causa devem suprimir as indicagdes terapéuticas com relagio beneficio-risce desfavoravel
(referidas no Anexo II} e, €aso n3o existam outras indicagbes aprovadas, suspender as
autorizagdes de introdugdo no mercado dos medicamentos que contém a substancia ativa
«di-hidroergotoxina» 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 Decisao.

A Decisdo encontra-se disponivel no sitio eletrénico do INFARMED, L.P., no enderego

http /fwww.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso humano/arbitragens/concluidas. htmi

Na sequéncia de uma revisao nacional de farmacovigildncia realizada em 2011, novas
notificacBes espontaneas identificaram casos graves de fibrose e ergotismo, tendo a Franga
considerado que esta preocupacao de seguranca ndo prevalece face a evidéncia limitada de
eficicia. Com base nesta nova informagéo de seguranga, a Franga desencadeou um processo
de arbitragem ao abrigo do artige 31.° da Diretiva 2001/83/CE, com a ultima redagao que
Ihe foi dada.

O CHMP analisou todos os dados e fundamentos apresentados pelos titulares de AIM e as
conclustes dos grupos de aconselharmento cientifico, tendo considerado que ndo pode ser
excluida uma potencial assaciagdo causal entre reacdes fibréticas ou ergotismo € & di-
hidroergotoxina. Os dados disponiveis sdo, de facto, indicativos de tal relagdo causal,

destacando-se a gravidade destes efeitos adversos e as suas possiveis consequéncias fatais.

O CHMP também considerou que as evidéncias de eficacia clinica significativa da di-
hidroergotoxina nas indicagbes atualmente avaliadas, bem como na indicagao proposta pelo
titular no ambito do procedimento de reexaminagao, sio muito limitadas, sendo o potencial
beneficio para os doentes nestas indicagbes consequentemente ultrapassado pelo risco
identificado em cima.

O CHMP, apos o procedimento de reexaminagac, manteve o seu parecer de que a relagado
beneficio-risco dos medicamentos contendo di-hidroergotoxina:

— hio & favoravel no tratamento sintomatico de patologias cronicas da fungdo cognitiva ou
perturbagdes neurossensoriais nos idosos (excluindo doenga de Alzheimer e outras
deméncias) € na indicagdo posteriormente proposta de tratamento sintomatico de patologias
da funcdo cognitiva nos idosos, excluindo doenca de Alzheimer e deméncia;

— n3o é favoravel no tratamento auxiliar da doenca de Raynaud;
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— nio & favoravel no tratamento auxiliar da acuidade visual diminuida e distGrbios no campo
visual de origem presumivelmente vascular;

— ndo é favoravel na profilaxia da enxaqueca;

— ndo & favoravel no tratamento sintomatico da insuficiéncia veno-linfética.

Tendo em consideragdo as informagdes acima referidas, o CHMP recomendou:

— a supressdo das indicacdes terapéuticas supracitadas, ressalvando ainda que a redagdo
especifica da indicacdo podera variar conforme 6 medicamento e de pais para pais;

— a suspensdo da AIM dos medicamentos contendo di-hidroergotoxina referides no Anexo I,
caso ndo existam outras indicacBes aprovadas no ambito da respetiva Autorizagdo de

Introdugao no Mercado.

Os medicamentos Hydergine possuem a indicagdo terapéutica “Sintomas e sinais de
deterioracdo mental, especialmente aqueles relacionados com o envelhecimento: tonturas,
cefaleias, falta de capacidade de concentragdo, desorientagdo, enfraguecimento da memoria,
falta de capacidade de iniciativa, humor depressivo, insociabilidade, dificuldades nas
atividades da vida diaria e com os cuidados pessoais”, a qual integra as patologias crénicas

da funcdo cognitiva ou perturbagdes neurossensoriais nos idosos.

Assim, de forma a dar cumprimento 3 Decisdo e por razdes de prote¢dio da saude publica, o
Conseiho Diretive do INFARMED I1.P., aoc abrigo do artigo 288.0 do Tratade 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
179.9 com a alinea g) do n.0 1 do artigo 25.9, e dos n.% 4 e 7 do artigo 179.9, todos do
Decreto-Lei n.o 176/2006, de 30 de aqgosto, republicado pelo Decreto-Lei n.°? 128/2013, de 5
de setembro, delibera:

i - S3o suspensas as autorizagbes de introdugdo no mercade dos medicamentos:

» Hydergine, 1,5 mg, Comprimido, com os numeros de registo: 9364323, 9364307 e
4675393, de que & titular a empresa Defiante Farmacéutica, S.A.;

~  Hydergine, 4,5 mg, Comprimida, com o nimere de registo: 9364315, de que & titular a
empresa Defiante Farmacéutica, S.A.;

v Hydergine, 1 mg/mli, Gotas orais, solucdo, com o nimero de registo: 9913509, de que é
titular a empresa Defiante Farmacéutica, S.A.;

= Hydergine, 3 mg/mi, Gotas orais, solugdo, com o nimero de registo: 9913517, de que e

titular a empresa Defiante Farmacéutica, S.A.
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2 - 0 titular das autorizagdes de introdugdo no mercado referidas no nimero anterior deve
proceder, no prazo de 10 dias (teis, & retirada do mercado de todos os lotes dos
medicamentos em causa, fornecendo ao Infarmed (através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o

relatério de reconciliagdo respetivo e informacgdo sobre o destino das embalagens recolhidas.

3 ~ O levantamento da suspensdo das autorizacbes de introducdo no mercado referidas no
n.° 1 depende do cumprimento das condigdes constantes do Anexo IV da Decisdo, ou seja, o
titular das referidas autorizagées devera identificar uma populag3o especifica de doentes na
qual os beneficios do medicamento sejam superiores ao risco.

4 - A presente deliberagdo, que tem carater urgente, produz efeitos a partir da data da sua
notificagdo, via telefax, ao referido titular.

5 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acorde com o disposto no artigo 158.2
do Decreto-Lei n.¢ 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 12872013,

de 5 de seternbro, publique-se a presente deliberacdo na pagina eletronica desta Autoridade.
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