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DELIBERACAO N.° 118 /cD/2021

Com base nos conhecimentos adquiridos sobre a presenca de nitrosaminas em medicamentos desde o
procedimento de consulta para os sartans e tendo em conta os dados avaliados no ambito da revisdao em
conformidade com o artigo 5.9, n.2 3, em particular relacionados com a metodologia para calcular os limites
em caso de (poli)contaminacdo e potenciais causas principais, o CHMP considerou que o resultado do
procedimento de consulta para os sartans deveria ser alterado para ter em consideragdo o resultado da revisgo
do artigo 5.9, n.° 3. Tendo considerado que o caso dos sartans estd muito bem estudado e que os processos
dos PA foram identificados como a causa principal e, muitas vezes, a Unica raiz do problema, o CHMP foi da
opinido que ndo existe um aspeto especifico que justifique uma excecdo geral para os sartans com um anel

tetrazole.

O CHMP ndo apoiou a abordagem de controlo das nitrosaminas com base na capacidade analitica (ou seja,
limite técnico aplicado a nivel do principio ativo farmacéutico), uma vez que esta abordagem ndo tem em
consideracdo os dados toxicoldgicos, e os limites podem ser diferentes para diferentes nitrosaminas, podendo,
além disso, conduzir a diferentes exposigbes reais, dependendo da dose didria do medicamento. As
nitrosaminas devem também ser controladas geralmente ao nivel do produto acabado, uma vez que surgiram
varias causas principais relacionadas com o fabrico do produto acabado. O ponto de controlo das nitrosaminas
deve ser selecionado de modo a que garanta a presenca da impureza abaixo do limite aceitdvel no produto

acabado.

Assim, o CHMP concluiu que a relagdo beneficio-risco dos antagonistas dos recetores da angiotensina II
(sartans) que contém um grupo tetrazole (candesartan, irbesartan, losartan, olmesartan, valsartan) é

favordvel, sob reserva das alteragbes as condigbes das autorizagdes de introdugdo no mercado.

Na sequéncia do referido procedimento, a 19 de fevereiro de 2021, a Decisdo da Comissao Europeia C (2021)
1309 é adotada, onde foram estabelecidas para AIMs autorizadas condigbes que os titulares de Autorizagdo
de Introducdo no Mercado (AIM) devem cumprir (Anexo II da Decisdo CE). A Decisdo CE encontra-se disponivel
no sitio eletronico do INFARMED, 1.P., no endereco http://www.infarmed.pt/web/infarmed/lista-arbitragens-

concluidas.

O medicamento Losarbio, 50 mg + 12.5 mg, Comprimido revestido por pelicula, cujo titular de AIM é o Génesis

- Médico Farmacéutica, Lda., é abrangido pela referida decis&o.

De forma a dar cumprimento a Decisdo C (2021) 1309 de 19/02/2021, o INFARMED, I.P. publicou a Circular
informativa 062/CD/100.20.200 a 18/05/2021, no sentido de notificar os TAIMs para o cumprimento da
referida Decisdo CE e estes submeterem os pedidos de alteracdo aplicaveis. O titular da AIM destes
medicamentos foi contatado também via e-mail a 21/10/2021, e respondeu que ndo pretendia submeter as

alteracdes aplicaveis.
M-ARB-009/005

o

SGS

1/2



REPUBLICA
PORTUGUESA | s§nv'?;!)§;\mom l., Infarmed
SAUDE DE SAUDE

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo CE e por razdes de protegdo da salide publica, o Conselho
Diretivo do INFARMED I.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.°2 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
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 redagdo atual delibera:

1 - S30 suspensas as autorizagbes de introdugao no mercado dos medicamentos:

Losarbio, 50 mg + 12.5 mg, Comprimido revestido por pelicula, com o(s) n.o(s) de registo: 5512587, 5512686,

5512488, de que é titular a empresa Génesis - Médico Farmacéutica, Lda..

2 - O titular das autorizagbes de introdugdo no mercado referidas no nimero anterior deve proceder, no prazo
de 10 dias (teis, a retirada do mercado de todos os lotes dos medicamentos em causa, fornecendo ao Infarmed

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

das embalagens recolhidas, se aplicavel.

3 - O levantamento da suspensdo das autorizagbes de introdugdao no mercado referidas no n.° 1 depende da

submissdo da alteragdo aos termos da AIM solicitada pelo Infarmed no prazo de 90 dias.

4 - A presente deliberacdo produz efeitos a partir da data de notificacdo ao titular da autorizagdo de introducédo

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.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, publique-se a presente deliberagéo na pagina eletrénica
desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condi¢bes 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.
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