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DELIBERACAO N.o—( '{/CcD/2013

Na sequéncia de notificagdes de casos de hipermagnesemia em recém-nascidos pré-termo
com o medicamento Numeta G13%E, o titular da AIM decidiu proceder a recolha do
medicamento do mercado de modo a prevenir a ocorréncia de efeitos potencialmente
prejudiciais em lactentes prematuros.

No entanto, considerando as incertezas relacionadas com a adequagdo dos niveis de
magnésio no Numeta G13%E e as consequéncias clinicas deste fendmeno, aliadas a
incertezas relacionadas com a disponibilidade de alternativas adequadas nos diferentes
Estados-Membros da UE, a Suécia desencadeou um processo de arbitragem ao abrigo do
artigo 107.0-I da Diretiva n.© 2001/83/CE, com a ultima redagdo que lhe foi dada.

O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) reviu todos os dados
disponiveis em estudos clinicos, literatura publicada, experiéncia pds-comercializagdo no
mercado acerca da seguranca e eficacia do Numeta G13%E, em particular no que se refere
ao risco de hipermagnesemia, bem como as apresentagdes da parte interessada e os

conselhos do Comité Pediatrico.

O PRAC teve ainda em conta o papel desempenhado pelo magnésio no desenvoivimento dos
lactentes recém-nascidos pré-termo e reviu todos os dados disponiveis relativos ao risco de
hipermagnesemia nesta populagdo, as normas orientadoras clinicas disponiveis quanto a
ingestdo de magnésio parentérico em lactentes recém-nascidos pré-termo e o teor de

magnésio na formulagdo atual do Numeta G13%E.

O PRAC concluiu que existe um risco de hipermagnesemia quando o Numeta G13%E é
administrado a lactentes recém-nascidos pré-termo, pelo que com base nas disposigdes do
n.% 3 do artigo 107.9-]J da Diretiva 2001/83/CE, recomendou a suspensdo das Autorizagdes
de Introducdo no Mercado para o Numeta G13%E, pois apresentam uma relagdo beneficio-

risco desfavoravel.

De acordo com o procedimento previsto nos n.%s 1 e 2 do artigo 107.9-K da Diretiva n.0
2001/83/CE, com a ultima redagdo que lhe foi dada, o Grupo de Coordenagdo (CMDh),
depois de considerar as recomendagdes do PRAC, em 18 de setembro de 2013 chegou a
Acordo, com base na recomendagdo e nas conclusdes do PRAC, quanto a suspensdo da AIM

do medicamento Numeta G13%E.

O referido Acordo encontra-se disponivel no sitio eletronico do INFARMED, 1.P., no endereco

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

Nos termos do n.9 2 do artigo 107.°-K da Diretiva n.°© 2001/83/CE, com a ultima redacdo
que lhe foi dada, os Estados membros adoptam as medidas necessarias para, conforme o

caso, manter, alterar, suspender, revogar ou recusar a renovagao das autorizagdes de
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introdugdo no mercado em causa, em conformidade com o calenddrio de execucdo

estabelecido no Acordo.

Assim, de forma a dar cumprimento ao referido Acordo de 18 de setembro de 2013 do
CMDh, o Conselho Diretivo do INFARMED I1.P., ao abrigo das alineas m) e n) do n.° 1 do
artigo 5.9 do Decreto-Lei n.0 46/2012, de 24 de fevereiro, e do n.° 1 do artigo 175.°2-B, da
alinea c) do n.2 1 e dos n.%s 4, 5 e 7 do artigo 179.9, todos do Decreto-Lei n.0 176/2006, de
30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de setembro, delibera:

1-E suspensa a autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento Numeta G13%E,
associagdo, emulsdo para perfusdo, com o numero de registo 5382320, de que é titular a

empresa Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

2 - O levantamento da suspensdo da autorizagdo de introdugdo no mercado referida no n.0 1
depende do cumprimento das condigdes constantes do Anexo III do Acordo, ou seja, o titular
da referida autorizagdo deverd reformular o medicamento, de modo a incluir um nivel de
magnésio que se justifique, com base nos conhecimentos mais recentes na area, devendo
para tal, entrar em contacto com o Estado-Membro de Referéncia de modo a acordarem

quanto ao procedimento adequado a ser aplicado para o cumprimento da condigao.

3 - A presente deliberagdo, que tem carater urgente, produz efeitos a partir da data da sua

notificagdo, via telefax, ao referido titular.

4 - Sem prejuizo do referido no numero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.°
do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.0 128/2013,
de 5 de setembro, publique-se a presente deliberagdo na pagina eletrénica desta Autoridade.

Lisboa, 13 NOV 2013

O Conselho Diretivo

13 NOV“ 2013
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