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DELIBERACAO N.o JOO /cp/2021

A 5 de margo de 2020, a Comissdo Europeia (CE) iniciou um procedimento nos termos do artigo 31° da Diretiva
2001/83 / CE e solicitou a Agéncia que avaliasse as preocupagdes acima e o seu impacto na relacéo beneficio-
risco do acetato de ulipristal 5 mg.

Dada as informagdes disponiveis sobre o risco de doencas graves do figado e considerando a imprevisibilidade
da ocorréncia, o PRAC ndo conseguiu identificar, nesta fase, medidas que mitigariam suficientemente o risco
de doengas hepaticas graves em todos os doentes medicados com acetato de ulipristal 5mg e considerou que,
embora o resultado da revisdo da relacdo beneficio-risco do acetato de ulipristal 5mg e da eficacia das medidas
de minimizacgdo de risco estivesse pendente, a utilizacdo de acetato de ulipristal 5Smg deveria, como medida
de precaucio, ser suspensa em todas as indicacdes.

De forma a dar cumprimento & Recomendacdo do PRAC e por razdes de protecdo da salde publica, o Conselho
Diretivo do INFARMED I.P., deliberou a 30 de abril de 2020 (Deliberagdo n® 037/CD/2020) suspender a
autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento Ulipristal Accord, 5 mg, comprimido, com o(s) n.o(s)
de registo: 5782925 e 5782917, de que é titular a empresa Accord Healthcare, S.L.U. (Processo n©°
PT/H/2148/001/DC).

A 11 de janeiro de 2021 a Comissdo Europeia adotou a Decisdo C(2021)215 no sentido da Alteracdo dos
termos das Autorizagdes de Introducdo no Mercado dos medicamentos de uso humano que contém acetato
de ulipristal 5 mg tendo em conta o anexo III da decisdo CE, assim como estabeleceu condigbes no seu anexo
IV a que as AutorizagGes de Introdugdo no Mercado ficam sujeitas.

Para o medicamento anteriormente referido foram submetidas as alteragbes PT/H/2148/001/1B/001
(atualizacio do RCM e FI de acordo como conteiido da deciséo CE) e PT/H/2148/001/IB/002 (atualizagdo
do plano de gestdo de risco de acordo como conteldo da decisdo CE). As alteragbes em questdo foram a
provadas a 27/05/2021.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo CE e por razdes 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.° do Decreto-Lei n.® 46/2012, de 24 de fevereiro, com as
alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho e do disposto na alinea a) don.21 e n.©
4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagao atual delibera:

1 — O levantamento da suspensdo da autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento:

e Ulipristal Accord, 5 mg, comprimido, com o(s) n.°(s) de registo: 5782925 e 5782917/, de que é titular
a empresa Accord Healthcare, S.L.U. (Processo n® PT/H/2148/001/DC).

2 - A presente deliberagio produz efeitos a partir da data de notificacdo ao titular da autorizacgdo de introdugdo

no mercado do medicamento em causa.
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3 - Sem prejuizo do referido no numero 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.

Lisboa, 0 Noy 2021
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