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DELIBERACAO N.°_ >} /CD/2021

A 03 de setembro de 2012, a Comissdo Europeia adota a Decisdo C (2012) 6196 ao abrigo do artigo 31° da
Diretiva 2001/83/CE para os medicamentos que contém a substdncia ativa trimetazidina. Esta decisdo
definiu a manutengao das AIM contendo trimetazidina com restricGes das indicacdes terapéuticas e com a

obrigagdo de cumprimento das condigGes estabelecidas no anexo IV da referida decis&o.

No sentido de dar cumprimento a decisdo foram submetidos os protocolos dos estudos PK e DUS para
avaliacdo do Infarmed. Os referidos protocolos foram aprovados a 20/08/2018 e o TAIM foi notificado, tendo
ficado o TAIM de submeter os resultados finais dos estudos até 20/08/2020. Ultrapassado esse prazo, o
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado informou a 09/10/2020, da decisdo da ndo realizacdo dos
Estudos PK e DUS decorrente da constatagdo de inviabilidade de execugdo face aos custos associados, bem

como a dificuldade ou mesmo impossibilidade de recrutar doentes que retinam condigbes para o estudo.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo CE e por razbes de protegdo da salde 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 5.9 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 en.° 4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual

delibera:
1 - S&o suspensas as autorizagdes de introducdo no mercado dos medicamentos:

. Trimetazidina Bluepharma 20 mg Comprimidos revestidos, com os nimeros de registo: 4747283 e

4747382, de que é titular a empresa Bluepharma Genéricos - Comércio de Medicamentos, S.A.;

. Trimetazidina Bluepharma LP 35 mg Comprimidos de libertagdo prolongada, com os nimeros de
registo: 5297015 e 5297023, de que é titular a empresa Bluepharma Genéricos - Comércio de

Medicamentos, S.A.;

2 - O titular das autorizagbes de introdugdo 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 reconciliagdo respetivo e informac&o sobre o

destino das embalagens recolhidas.

3 - O levantamento da suspensao das autorizagdes de introducdo no mercado referidas no n.° 1 depende do
cumprimento das condicdes constantes do Anexo IV da Decisdo, ou seja, a suspensdo das Autorizacdes de

Introducdo no mercado deve ser levantada quando as condigBes estabelecidas na decisdo forem cumpridas.
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4 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificacdo ao titular da autorizacdo 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 redagdo atual, publique-se a presente deliberagdo na pagina
eletrdnica 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 autorizagfes de introdugdo no mercado, nos termos previstos no n.° 5
do artigo 179.° do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto.
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