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NOTA DE IMPRENSA

Humira, Remicade, Enbrel e Cimzia

Esclarecimento

Na sequéncia da divulgacdo de informagdo pela FDA, relativa aos
medicamentos Humira, Remicade, Enbrel e Cimzia e risco de desenvolvimento
de infeccbes fangicas oportunistas, a Direccdo de Gestdo do Risco de

Medicamentos do Infarmed esclarece o seguinte:

1. Os medicamentos Humira, Remicade e Enbrel estdo autorizados na Unido
Europeia através de procedimento centralizado (decisdo da Agéncia Europeia

do Medicamento) e encontram-se comercializados em Portugal.

2. O risco de infeccbes fungicas oportunistas € conhecido e é alvo de
monitorizacdo continua pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) e pelo
INFARMED.

3. A informacédo de segurancga constante no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo adverte para o risco de infeccbes
associado a utilizacdo destes medicamentos, chamando a atencdo para a
necessidade de monitorizagdo continua dos doentes durante o tratamento e
para a necessidade de interromper a terapéutica caso o doente desenvolva

uma infeccéo grave.

Gabinete de Imprensa do Infarmed, 5 de Setembro de 2008

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, sob a
tutela do Ministério da Saude, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza,
regula e controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de saude,
designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene
corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos me-
dicamentos e dos produtos de salde, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizacao,
assegurando os mais elevados padrbes de salde publica e a defesa dos interesses do
consumidor.



