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Na sequéncia da opinido emitida pelo Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP), a
janeiro de 2015, o Infarmed determinou a recolha de todos os lotes dos vinte medicamentos
comercializados em Portugal, que somente possuiam estudos efetuados pela empresa GVK
Biosciences (Circular Informativa N° 018/CD/8.1.7.).

A 16 de julho de 2015 a Comissao Europeia proferiu a Decisdo de Execucdo n® C(2015)5100 que

determina o seguinte:

» As AIMs dos medicamentos em que foi demonstrada a bioequivaléncia com os medicamentos
de referéncia da EU, e a relacdo beneficio-risco permanece favoravel, devem manter-se no
mercado.

» As AIMs dos medicamentos cujos dados de bioequivaléncia ndo foram apresentados ou ndo
foram considerados suficientes para estabelecer a bioequivaléncia com um medicamento de

referéncia da EU devem ser suspensas.

Assim, para dar cumprimento a Decisdo da Comissdao Europeia, o Infarmed delibera o seguinte:

» As AIMs dos medicamentos cujos estudos foram revistos e considerados validos no ambito
deste procedimento, ou que entretanto apresentaram novos estudos validos sem o
envolvimento da empresa GVK Bioscience, devem manter-se no mercado (Anexo I).

= As AIMs de medicamentos para os quais foram apresentados novos estudos, sem o
envolvimento da empresa GVK Bioscience, e que estdo a ser avaliados, permanecem validas
(Anexo II). Contudo, as entidades que possuem lotes destes medicamentos em stock ndo os
podem vender ou dispensar, de acordo com a Circular Informativa N° 018/CD/8.1.7, de
29/01/2015.

» As AIMs dos medicamentos cujos dados de bioequivaléncia ndao foram apresentados, ou foram

considerados insuficientes devem ser suspensas (Anexo III).



mailto:cimi@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/10634320.PDF
http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso_humano/arbitragens/concluidas.html
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/ALERTAS_DE_SEGURANCA/Deliberacoes.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/ALERTAS_DE_SEGURANCA/146_anexo_3.pdf
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Levantamento da suspensao da AIM

O levantamento destas suspensdes depende da comprovacao, pelo titular das referidas
autorizacOes, da bioequivaléncia com um medicamento de referéncia da UE (condigdes constantes

do Anexo IV da Decisdo da Comissao Europeia).

O Infarmed relembra ainda o seguinte:
» Para todos os medicamentos suspensos existem alternativas terapéuticas comercializadas;

» Os distribuidores e farmacias devem separar estes os medicamentos com as AIM suspensas

dos restantes medicamentos, e proceder a sua devolugao;

» Os doentes a utilizar os medicamentos que irdo ser suspensos devem falar com o médico ou

com o farmacéutico para identificacdo de uma alternativa terapéutica.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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ANEXO |

Medicamentos para os quais se irdo manter as AIMs, uma vez que os estudos foram revistos e considerados validos no
ambito deste procedimento de arbitragem ou que entretanto apresentaram novos estudos validos sem o envolvimento da
empresa GVK Bioscience (inclui a recolocagéo no mercado de medicamentos cujos lotes haviam sido recolhidos em janeiro

de 2015).

NOME DO MEDICAMENTO DOSAGEM FORMA FARMACEUTICA TITULAR DA AiM
Atorvastatina Anova * 80 mg Comprimido revestido por pelicula Laboratf)rl(?s Anova - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
L drios A -P
Atorvastatina Anova ! 10 mg Comprimido revestido por pelicula aborat?r|9s nova - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Atorvastatina Anova ! 20 mg Comprimido revestido por pelicula Laborat?rlgs Anova - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Atorvastatina Anova ! 40 mg Comprimido revestido por pelicula Laborat?rlc?s Anova - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Cefpodoxima Alkaloid 200 mg Comprimido Alkaloid - INT d.o.o.
Cefpodoxima Lupin 200 mg Comprimido revestido por pelicula | Lupin (Europe) Limited
Desloratadina Labesfal OD 2,5mg Comprimido orodispersivel Labesfal Genéricos, S.A.
Desloratadina Labesfal OD? 5mg Comprimido orodispersivel Labesfal Genéricos, S.A.
Desloratadina Peseri 5mg Comprimido orodispersivel Peseri Trading Limited
Desloratadina Peseri 2,5mg Comprimido orodispersivel Peseri Trading Limited
. . - . , Ratiopharm - Comércio e Industria
2
Desloratadina Ratiopharm 5mg Comprimido orodispersivel de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Desloratadina Ratiopharm 2,5m Comprimido orodispersivel Ratiopharm - Comércio e Ind(stria
P > Me P P de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Desloratadina Teva ! 2,5mg Comprimido orodispersivel Teva PhAam_m - Produtos
Farmacéuticos,Lda.
Fexofenadina Generis 180 mg Comprimido revestido por pelicula | Generis Farmacéutica, S.A.
Fexofenadina Mylan 120 mg Comprimido revestido por pelicula | Mylan, Lda.
Fexofenadina Mylan 180 mg Comprimido revestido por pelicula | Mylan, Lda.
Levod + Carbid + 50 12,5 - . , . J_—
evodopa +L.arbl Qpa me/ Comprimido revestido por pelicula | Generis Farmacéutica, S. A.
Entacapona Generis mg/200 mg
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Generis Farmacéutica, S. A.

Entacapona Generis mg + 200 mg
+ i +
Levodopa Carbldf)pa 100 mg/25 Comprimido revestido por pelicula | Generis Farmacéutica, S. A.
Entacapona Generis mg/200 mg
Levodopa + Carbldf)pa * 125 mg/31,250 Comprimido revestido por pelicula | Generis Farmacéutica, S. A.
Entacapona Generis mg/200 mg
Levodopa + Carbldf)pa * 150 mg/37,5 Comprimido revestido por pelicula | Generis Farmacéutica, S. A.
Entacapona Generis mg/200 mg
+ i + .
Levodopa Carbldf)pa 175 mg/43.75 Comprimido revestido por pelicula | Generis Farmacéutica, S. A.
Entacapona Generis mg/200 mg
Levod + Carbid + 200 50 o . , . J—
evodopa * &arbl f)pa me/ Comprimido revestido por pelicula | Generis Farmacéutica, S. A.
Entacapona Generis mg/200 mg
Nebivolol Generis 5mg Comprimido Generis Farmacéutica, S.A.
Nebivolol Germed 5mg Comprimido Germed Farmacéutica, Lda.
Nebivolol GP 5mg Comprimido GP - Genéricos Portugueses, Lda.
Nebivolol Inventis 5mg Comprimido Generis Farmacéutica, S.A.
Nebivolol Labesfal 5mg Comprimido Labesfal Genéricos, S.A.
. . o Ratiopharm - Comércio e Industria
N lolR h .
ebivolol Ratiopharm > Mg Comprimido de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Trimetazidina Itraxel ! 35mg Comprimido de libertagdo Sandoz Farmaceutica Lda.
prolongada
Laboratdrios Azevedos - Industria
. 2 A . ~
Venlafaxina Azevedos 37,5mg Cépsula de libertagdo prolongada Farmacéutica, S.A.
Laboratdrios Azevedos - Industria
i 2 7 apsul li a |
Venlafaxina Azevedos 5mg Cépsula de libertagdo prolongada Farmacéutica, S.A.
Laboratdrios Azevedos - Industria
i 2 1 apsul li a |
Venlafaxina Azevedos 50 mg Cépsula de libertagdo prolongada Farmacéutica, S.A.
Venlafaxina Bluefish XR 75 mg Cépsula de libertagdo prolongada | Bluefish Pharmaceuticals AB
Venlafaxina Bluefish XR 150 mg Cépsula de libertagdo prolongada | Bluefish Pharmaceuticals AB
Venlafaxina Bluepharma 150 m Cépsula de libertagdo prolongada Bluepharma Genéricos - Comeércio
P J p cdo0p & de Medicamentos, S.A.
. , . - Bluepharma Genéricos - Comércio
Venlafaxina Bluepharma 75 mg Cépsula de libertagdo prolongada de Medicamentos, S.A.
. . . - Bluepharma Genéricos - Comércio
B
Venlafaxina Bluepharma 37,5mg Cépsula de libertagdo prolongada de Medicamentos, S.A.
Venlafaxina Eurogenus 37,5mg Cépsula de libertagdo prolongada | Germed Farmacéutica, Lda.
Venlafaxina Eurogenus 75 mg Cépsula de libertagdo prolongada | Germed Farmacéutica, Lda.
Venlafaxina Eurogenus 150 mg Cépsula de libertagdo prolongada | Germed Farmacéutica, Lda.
Venlafaxina Labesfal 37,5mg Cépsula de libertagdo prolongada | Labesfal Genéricos, S.A.
Venlafaxina Labesfal 75 mg Cépsula de libertagdo prolongada | Labesfal Genéricos, S.A.

Venlafaxina Labesfal

150 mg

Cépsula de libertagdo prolongada

Labesfal Genéricos, S.A.
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2_ Medicamentos recolocados no mercado, cujos lotes haviam sido recolhidos em janeiro de 2015 e que posteriormente

apresentaram estudos de bioequivaléncia validos.

ANExo

Medicamentos para os quais se recomenda a manutenc¢do das AlMs, uma vez que se encontram em avaliacdo os novos

estudos de bioequivaléncia, sem o envolvimento da empresa GVK Bioscience.

FORMA
NOME DO MEDICAMENTO | DOSAGEM . TITULAR DA AIM
FARMACEUTICA
Acido alendrénico Labesfal 70 mg Comprimido Labesfal, Genéricos, S.A.
Candesartan Mylan 4 mg Comprimido Mylan, Lda.
Candesartan Mylan 8mg Comprimido Mylan, Lda.
Candesartan Mylan 16 mg Comprimido Mylan, Lda.
Candesartan Mylan 32 mg Comprimido Mylan, Lda.
. . Comprimido revestido . . L
Desloratadina Peseri 5mg 3 Peseri Trading Limited
por pelicula
. Comprimido -
Desloratadina Teva 5mg . . Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,Lda.
orodispersivel
. Comprimido
Donepezilo Mylan 5mg . . Mylan, Lda.
orodispersivel
. Comprimido
Donepezilo Mylan 10 mg . , Mylan, Lda.
orodispersivel
. Comprimido revestido
Escitalopram Brown 10 mg , Brown & Burk UK, Ltd.
por pelicula
. Comprimido revestido
Escitalopram Brown 15 mg , Brown & Burk UK, Ltd.
por pelicula
. Comprimido revestido
Escitalopram Brown 5mg , Brown & Burk UK, Ltd.
por pelicula
. Comprimido revestido
Escitalopram Brown 20 mg Brown & Burk UK, Ltd.

por pelicula
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. . Comprimido de
Trimetazidina Mylan 35mg . . Mylan, Lda.
libertagdo prolongada
. . Comprimido de Pharmakern Portugal - Produtos
Trimetazidina Pharmakern 35mg . . . . .
libertagdo prolongada | Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.

ANEXo Il

Medicamentos cujas AlMs serdo suspensas, dado que os dados de bioequivaléncia ndo foram apresentados ou foram
considerados insuficientes.

NOME DO MEDICAMENTO DOSAGEM FORMA FARMACEUTICA TITULAR DA AIM
Acido alendrénico Accord 70 mg Comprimido Accord Healthcare Limited
Desloratadina Labormed 5mg Comprimido orodispersivel | Labormed-Pharma, SA
Desloratadina Labormed 2,5mg Comprimido orodispersivel | Labormed-Pharma, SA

. . . , Laboratérios A - Produt
Donepezilo Anova 5mg Comprimido orodispersivel abora ?rlgs nova - Frodutos
Farmacéuticos, Lda.
. . . , L orios A -P
Donepezilo Anova 10 mg Comprimido orodispersivel aborat?rlc?s nova - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Ebastina Brown 10 mg Cor’nprlmldo revestido por Brown & Burk UK, Ltd.
pelicula
. Comprimido revestido por
Ebastina Brown 20 mg , Brown & Burk UK, Ltd.
pelicula
g Comprimido revestido por . N
Entacapona Generis 200 mg , Generis Farmacéutica, S.A.
pelicula
L orios A -P
Esomeprazol Anova 20 mg Capsula gastrorresistente aboratﬁorps nova - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
. . Laboratérios Anova - Produtos
Esomeprazol Anova 40 mg Capsula gastrorresistente N
Farmacéuticos, Lda.
Esomeprazol Mylan 20 mg Capsula gastrorresistente Mylan, Lda.
Esomeprazol Mylan 40 mg Cépsula gastrorresistente Mylan, Lda.
. Laboratoérios Basi - Industri
Fluconazol Basi 50 mg Capsula abora ?rlgs ast-Industria
Farmacéutica, S.A
Fluconazol Basi 150 mg Capsula Laboratf)rl(?s Basi - Industria
Farmacéutica, S.A
Laboratdrios Basi - Industria
Basi ) .
Fluconazol Basi 00 mg Cépsula Farmacautica, S.A
- . Comprimido revestido por Daquimed - Comércio de
Quetiapina Daquimed 25mg pelicula Produtos Farmacéuticos, S.A.
- . Comprimido revestido por Daquimed - Comércio de
t D d 100 , -
Quetiapina Daguime meé pelicula Produtos Farmacéuticos, S.A.
- . Comprimido revestido por Daquimed - Comércio de
t D d 150 , -
Quetiapina Daguime me pelicula Produtos Farmacéuticos, S.A.
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Daquimed - Comércio de
Produtos Farmacéuticos, S.A.

Quetiapina Daquimed

300 mg

Comprimido revestido por
pelicula

Daquimed - Comércio de
Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tramadol + Paracetamol Brown

37,5 mg/325
mg

Comprimido revestido por
pelicula

Brown & Burk UK, Ltd.

Trimetazidina Brown

35mg

Comprimido de libertagado
modificada

Brown & Burk UK, Ltd.

1- Medicamento revogado




