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PORTUGUESA ; -
Autoridade Nacional do Medicamento

SALDE e Produtos de Satde I.P.

Deliberacdo n.© 43/CD/2016

Assunto: Revoga a autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento Locabiosol 125
microgramas, 125 pg/dose, Solugdo para pulverizagdo bucal ou nasal, com o
nuamero de registo: 4895983, cujo titular é a empresa Servier Portugal -

Especialidades Farmacéuticas, Lda.

O Grupo de Coordenagédo (CMDh) chegou a Acordo, a 31 de margo de 2016, determinando
que os Estados Membros em causa devem revogar a Autoriza¢do de Introdugcdo no Mercado
(AIM) dos medicamentos contendo com fusafungina para uso bucal e nasal, com base na
recomendacdo e nas conclusdes do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC).

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca dos
medicamentos com fusafungina para uso bucal e nasal, apés a Italia ter desencadeado um
processo de arbitragem ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE, com a ultima

redagdo que lhe foi dada.

Esta revisdo foi iniciada apds a detecdo de um aumento no nimero de casos de reagdes
alérgicas graves, incluindo reacdes anafilaticas em doentes a utilizar fusafungina.
Adicionalmente surgiram duvidas relativas aos beneficios da fusafungina e sobre o seu papel
no aumento de resisténcias bacterianas, pelo que foi iniciada a reavaliacdo do beneficio-risco

dos medicamentos com fusafungina.

A revisdo de seguranca foi efetuada pelo PRAC, que analisou todos os dados disponiveis
relativos a eficacia clinica e seguranca destes medicamentos e concluiu que a relagdo
beneficio-risco da fusafungina para uso bucal ou nasal ndo é favoravel, o que justifica a
revogacdo das autoriza¢cbes dos medicamentos contendo fusafungina para uso bucal e nasal.
O CMDh depois de considerar as recomendacdes do PRAC chegou a acordo quanto a

revogacdo da AIM dos medicamentos.

Em Portugal esta autorizado o medicamento Locabiosol 125 microgramas 125 pg/dose

Solucgéo para pulverizacado bucal ou nasal, contendo fusafungina para uso bucal e nasal.

Assim, de forma a dar cumprimento ao Acordo e por razdes de protecdo da saude publica, o
Conselho Diretivo do INFARMED I.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.°© do Tratado sobre
o0 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, com as alteragbes introduzidas pelo Decreto-Lei n.°
97/2015, de 1 de junho e do disposto na alinea a) do n.° 1 e n.° 4 e 7 todos do artigo 179.°

do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacéo atual delibera:
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1 — Revogar a autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento Locabiosol 125
microgramas, 125 pg/dose, Solucdo para pulverizagcdo bucal ou nasal, com o

nuamero de registo: 4895983, cujo titular é a empresa Servier Portugal -

Especialidades Farmacéuticas, Lda..

2 — Ao abrigo do n.°© 1 do Despacho n.© 1/88, de 12 de Maio, publicado no Diario da
Republica, 2.2 série, n.© 128, de 3 de Junho de 1988 o titular da autorizacdo de introducao
no mercado referida no nimero anterior deve proceder, no prazo de 10 dias Uteis, a retirada
do mercado de todos os lotes do medicamento em causa, fornecendo ao INFARMED, I.P.

(através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatério de reconciliagdo respetivo e informagéo

sobre o destino das embalagens recolhidas.

3 — A presente deliberacdo produz efeitos a partir da data de notificacdo ao titular da

autorizacdo de introdugcdo no mercado do medicamento em causa.

4 - 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, na sua redacado atual, publique-se a presente

deliberacdo na pagina eletrénica desta Autoridade.

Lisboa, 21 de abril de 2016

O Conselho Diretivo

Henrique Luz Rodrigues, Presidente
Rui Santos Ivo, Vice-Presidente

Hélder Mota Filipe, Vogal
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