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DELIBERAGAO N.° /& /CD/2009

A Comissdo Europeia proferiu em 6 de Agosto de 2009 a Decis3o C(2009)6351, através da
qual determinou a recusa da concessdo de autorizagao de introdugdo no mercado ou a
suspensdo das autorizagdes nacionais de introdugdc no mercado referentes aos
medicamentos para uso humano, constantes do seu Anexo I, com base nas conclusodes
cientificas que constam do Anexo II da Decis3o.

No ambito do processo de 22 volta de reconhecimento mituo das autorizagdes de introducio
no mercado (NL/H/0317/001/E/001) para o medicamento Loratadina Sandoz 10 mg
Comprimidos, previsto nos artigos 27.0 e seguintes da Directiva n.® 2001/83/CE, alterada, a
Republica Checa e a Republica da Polénia declararam que, com base num risco potencial
para a sadde publica, ndo podiam aprovar o relatério de avaliagdo, o resumo das

caracteristicas do produto, a rotulagem ou o folheto informativo.

Portugal foi envoivido na 12 volta (NL/H/31 7/01) e o INFARMED, I.P. concedeu a Autorizacdo
de Introdugao no Mercado a 11.04.2002.

Ndo tendo os Estados membros chegado a acordo e nao tendo as questoes de potencial risco
para a salde publica sido resolvidas no dmbito do grupo de coordenagdo (CMDh), foi o
procedimento referido para arbitragem nos termos previstos no n.% 4 do artigo 29.° da

referida directiva.

O Comité Cientifico de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA), considerando que o alargamento retrospectivo do intervalo de
confianga ndo € aceitavel de acordo com as normas orientadoras actuais, que a
bioequivaléncia entre o medicamento Loratadina Sandoz 10 mg Comprimidos e o
medicamento de referéncia (Claritine) ndo foi demonstrada em relagdo a substancia activa
original e que o perfil beneficio/risco do medicamento Loratadina Sandoz 10 mg
Comprimidos foi, por conseguinte, considerado negativo, emitiu parecer negativo e
recomendou a recusa da concessdo de autorizacio de introducdo no mercado para a
Loratadina Sandoz 10 mg Comprimidos nos Estados-Membros envolvidos, bem como a
suspensao das autorizagdes de introduc¢do no mercado concedidas, até que a bioequivaléncia

terapéutica de Loratadina Sandoz 10 mg Comprimidos seja demonstrada.

Através da Decisdo, a Comissdo Europeia adoptou as conclusdes cientificas e as

recomendacgdes do parecer do CHMP.

Assim, nos termos das disposi¢des conjugadas da alinea a) do n.® 1 do artigo 179.¢, don.0 1
do artigo 19.° e das alineas b), f) e g) do n.° 1 do artigo 25.9, todos do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, do n.¢ 3 do artigo 34.© da Directiva n.© 2001/83/CE, alterada, e
ao abrigo da alinea m) do n.° 2 do artigo 5.2 do Decreto-Lei n.o 269/2007, de 26 de Julho, o
Conselho Directivo do INFARMED, I.P. delibera:
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1 - Suspender a autorizagdo de introdu¢do no mercado relativa ao medicamento Loratadina
Sandoz 10 mg Comprimidos com n.%s de registo 3964582, 3964681, 3964780, 3964889,
3964988, 3965084, 3965183, 3965282, 3965381, 3965480, 3965589, 3965688, 3965787,
3965886, 3965985, 3966082, 3966181, 3966280, 3966389, 3966488, 3966587, 3966686,
4336285, 4336186, 4336384, 4336483, 4336582, 4336681, 4336780, 4336889, 4336988 e
4337085 de que é titular a empresa Sandoz Farmacéutica, Lda..

2 - A suspensdo sera levantada quando o Titular submeter resultados de um estudo
correctamente planeado que demonstre a bioequivaléncia entre o medicamento Loratadina
Sandoz 10 mg Comprimidos e o medicamento de referéncia, em conformidade com as

normas orientadoras actuais.

3 - As embalagens dos medicamentos referidos nos ndmeros anteriores devem ser retiradas

do mercado a partir da data de produgdo de efeitos da presente deliberacao.

4 — A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data da sua notificagdo, via telefax, ao

titular das autorizagées de introdugdo no mercado agora suspensas.

5 - Sem prejuizo do referido no numero anterior, e de acorde com o disposto no artigo 198.°0
do Decreto-Lei n.9 176/2006, de 30 de Agosto, publique-se a presente deliberagdo na pagina

electrénica desta Autoridade.

Lisboa, 30 QET 2[]09

O Conselho Directivo

DENCTS /AN



