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Circular Informativa

N.2 151/CD/100.20.200
Data: 28/12/2022

Assunto: Suspensao da AIM de medicamentos com estudos clinicos e bioanaliticos conduzidos pela Synchron
Research Services (CRO) localizada em Ahmedabad, Gujarat, india
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informac¢do do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373; Fax: 21 111
7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Em janeiro de 2022, foi iniciado um procedimento de arbitragem ao abrigo do artigo 31.2 da Diretiva 2001/83/CE
solicitando ao Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento que
avaliasse o impacto, nas autoriza¢des de introducdo no mercado (AIM), de preocupacGes relativas a duvidas
guanto a integridade dos dados em estudos realizados pela empresa Synchron Research Services localizada em

Ahmedabad, Gujarat, india.

O CHMP efetuou a revisdao dos dados disponiveis e das informagbes fornecidas por escrito e em audiéncia oral
pelos titulares das AIM e dos requerentes e considerou que a Synchron Research Services ndo forneceu quaisquer
novas informagdes que alterassem os fundamentos que estdo na origem da arbitragem. O CHMP recomendou
que as AIM incluidas no Anexo IB do parecer do CHMP sejam suspensas. Neste sentido foi adotada a decisdo

C(2022) 8819 de 28/11/2022.

Informacdes para doentes e profissionais de saude

¢ N3o ha evidéncia de dano ou falta de eficdcia em nenhum dos medicamentos incluidos neste procedimento. No

entanto, os medicamentos foram suspensos até que sejam apresentados novos estudos mais confidveis .

e Estdo disponiveis medicamentos alternativos pelo que os doentes que tomam os medicamentos abaixo

identificados podem entrar em contato com seu médico ou farmacéutico para obter mais informagdes.

Consequentemente, sdo suspensas em Portugal as AIM dos seguintes medicamentos que dispoem de alternativas

terapéuticas:
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Nome do Forma . Numero de .
Medicamento Dosagem Farmacéutica Titular de AIM Processo NEs Registo
Amoxicilina + 250 mg/5 Laboratdrios 10/H/0159/002
Acido Clavulanico | ml + 62,5 |P6 para Basi - Industria
Basi mg/5 ml | suspensdo Farmacéutica,
oral S.A 5394077
Amoxicilina + 400 mg/5 Laboratérios 10/H/0159/003
Acido Clavulanico [ml+57 | P6 para Basi - Industria
Basi mg/5 ml | suspensdo Farmacéutica,
oral S.A 5394101
Efavirenz Mylan | 600 mg | Comprimido |Mylan Lda FR/H/0496/001/DC | 5590823,
revestido por 5477476,
pelicula 5477468
Etolyn 600 mg Comprimido |Abdi Farma PT/H/1178/001/MR
de libertacdo |Unipessoal 5560651,
prolongada Limitada 5560636
Algik Gripe 500 Capsula mole |Laboratérios 20/H/0025/001
mg/30 Azevedos -
mg IndUstria
Farmacéutica,
S.A. 5801170
Pioglitazona 15 mg Comprimido |Mylan, Lda. PT/H/2196/001/DC | 5444468,
Mylan 5444450,
5444443
Pioglitazona 30 mg Comprimido |Mylan, Lda. PT/H/2196/002/DC 5444500,
Mylan 5444518,
5444476
Pioglitazona 45 mg Comprimido | Mylan, Lda. PT/H/2196/003/DC 5444526,
Mylan 5444534,
5444542

No que se refere ao medicamento Atorvastaina Mylan, o Infarmed determina a recolha imediata dos seguintes

lotes que se encontram em comercializa¢do considerando que somente estes lotes especificos sdo afetados pela

Decisdo Europeia:
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Nome do Dosagern | F°'M2 Titular de | NUmero de N2s Lotes envolvidos:
Medicamento & Farmacéutica | AIM Processo Registo
Atorvastatina |10 mg Comprimido | Mylan Lda |BE/H/0157/001/DC | 5347047 |8126427,8134943,
Mylan revestido por 5434840 8121759, 8119933,

543483> | 8112274, 8108490

Atorvastatina |20 mg Comprimido | Mylan Lda |BE/H/0157/002/DC 5347059 |8135191, 8124587,
Mylan revestido por 5434873 |8120283,8118923,

5434865 | 8103384
Atorvastatina |40 mg Comprimido | Mylan Lda |BE/H/0157/003/DC 5434915 |8133008,8120525,

Mylan revestido por 5347067, | 8117943,8106904,
5434931

Esta Circular Informativa substitui a Circular Informativa n? 149/CD/100.20.200.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Ca rI OS 5":1 igital por Carlos
Alberto
Lima Alves

(Carlos Lima Alves)
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