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DELIBERACAO N.c_14 /cp/2020

-
Foi iniciado um procedimento de consulta ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE relativo
a detegdo de contaminagdes por N-nitrosamina (especificamente NDMA e/ou NDEA) em sartans,

ao potencial risco a longo prazo para os doentes e as medidas para minimizar, tanto quanto

possivel, estas contaminagoes.

Apbs avaliacdo o CHMP considerou que os limites de NDMA e NDEA deviam ser tdo baixos quanto
tecnicamente possivel. A este respeito, seria possivel atingir um limite de quantificagdo de 0,03
ppm para a NDMA e a NDEA, de acordo com os dados disponiveis nos métodos analiticos. Este
limite é considerado um limiar suficientemente robusto para os produtos acabados, que pode ser
tecnicamente atingido. O limite de 0,03 ppm para a NDMA e a NDEA sera aplicavel ap6s um periodo
transitdrio de 2 anos a contar da data de notificagdo da decisdo da Comissdo. Durante este periodo,
os titulares das AIM e os fabricantes sdo convidados a introduzir alteracdes relevantes nos
processos de fabrico das substancias ativas, bem como a desenvolver métodos analiticos
adequados, assegurando simultaneamente um abastecimento adequado ao mercado destes
medicamentos essenciais. E estabelecido um limite provisério com base nas doses didrias méximas

autorizada na UE para cada um dos sartans.

O CHMP considerou que a relagdo beneficio-risco dos medicamentos que contém candesartan,
irbesartan, losartan, olmesartan, valsartan permanece favoravel, sob reserva das condigdes
estabelecidas na Decisdo CE. Na sequéncia do referido procedimento, a 02 de abril de 2019, a
Decisdo da Comissdo Europeia C (2019) 2698 é adotada, onde foram estabelecidas para AIMs
autorizadas condigGes que os titulares de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) devem
cumprir (Anexo II da Decisdo CE). A Decisdo CE encontra-se disponivel no sitio eletrénico do
INFARMED, I.P., no endereco http://www.infarmed.pt/web/infarmed/lista-arbitragens-concluidas.
O medicamento Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Jubilant, 20 +12.5 mg/ 20 + 25 mg /
40 + 12.5 mg/ 40 + 25 mg, Comprimido revestido por pelicula, cujo titular de AIM é o Jubilant

Pharmaceuticals NV, é abrangido pela referida decisdo.

De forma a dar cumprimento a Decisdo C (2019) 2698 de 02/04/2019, o INFARMED, I.P. notificou
o titular da AIM “Jubilant Pharmaceuticals NV” do referido medicamento através do fax ref.@ no
0089/DAM/UMM/600.20.600, no sentido de submeter os pedidos de alteragao aplicaveis. O titular
da AIM destes medicamentos foi contatado também via e-mail a 18/10/2019, no entanto a referida
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alteragdo nado foi submetida até ao momento, nem foi efetuado nenhum contato por parte’do Titula
de AIM.

Foi também contactado o (nico Estado Membro Envolvido (EME) que informou que ndo tinha

comentarios a fazer.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo CE e por razGes de protegdo da saude publica, o
Conselho Diretivo do INFARMED I.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.% 1 do artigo 5.2 do Decreto-Lei n.©
46/2012, de 24 de fevereiro, com as alteragdes 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 redacgao atual delibera:

1 - S&o suspensas as autorizagbes de introdugdo no mercado dos medicamentos:

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Jubilant, 20 +12.5 mg, comprimido revestido por
pelicula, com o(s) n.o(s) de registo: 5762331, 5762349, 5762356, 5762364, 5762372, de que é

titular a empresa Jubilant Pharmaceuticals NV.

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Jubilant, 20 +25 mg, comprimido revestido por
pelicula, com o(s) n.o(s) de registo: 5762406, 5762414, 5762422, 5762430, 5762448, de que é

titular a empresa Jubilant Pharmaceuticals NV.

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Jubilant, 40 +12.5 mg, comprimido revestido por
pelicula, com o(s) n.o(s) de registo: 5762265, 5762273, 5762307, 5762315, 5762323 de que é

titular a empresa Jubilant Pharmaceuticals NV.

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Jubilant, 40 +25 mg, comprimido revestido por
pelicula, com o(s) n.o(s) de registo: 5762216, 5762224, 5762232, 5762240, 5762257, de que é

titular a empresa Jubilant Pharmaceuticals NV.

2 - O titular das autorizagGes de introducdo no mercado referidas no nimero anterior deve

proceder, no prazo de 10 dias Uteis, a retirada do mercado de todos os lotes dos medicamentos

em causa, fornecendo ao Infarmed (através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatério de

reconciliacdo respetivo e informacdo sobre o destino das embalagens recolhidas.

3 - O levantamento da suspensdo das autorizagdes de introdugdo no mercado referidas no n.0 1
depende da submissado da alteragdo aos termos da AIM solicitada pelo Infarmed no prazo de 90
dias.
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4 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizagdo

de introdugdo no mercado do medicamento em causa.

5 - 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 redacdo atual, publique-se a presente

deliberagdo na pagina eletrénica desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigdes fixadas no n° 3 da presente deliberagdo, no termo do prazo ali
fixado, determina a revogacdo das referidas autorizagdes de introdugdo no mercado, nos termos

previstos no n. 5 do artigo 179.° do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto.

Lisboa, 27 FEV 2020

O Conselho Diretivo
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