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DELIBERACAO N.© 3{! /CD/2022

A fim de cumprir a obrigagéo de apresentar os resultados de um estudo de seguranca pos-autorizagdo ndo
intervencional (PASS) imposto em conformidade com o artigo 107.9-P da Diretiva 2001/83/CE, o titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (titular da AIM) Fresenius Kabi Deutschland GmbH apresentou, também -
em nome de B. Braun Melsungen AG, em 24 de fevereiro de 2021, o seu relatério final conjunto do estudo
PASS a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) para solucdes para perfusdo contendo poli(0-2-
hidroxietil)amido (HES ou hidroxietilamido).

O PRAC concluiu que ndo poderiam ser identificadas outras medidas de minimizacdo de risco (MMR), ou uma
combinagdo de MMR, para garantir um uso suficientemente seguro das solugdes para perfusdo contendo

hidroxietilamido.

Tendo em conta a gravidade das questdes de seguranga e que a proporcdo de doentes que sdo expostos a
estes riscos na auséncia de MMR eficazes poderd ter consequéncias importantes ao nivel da salde publica,
incluindo uma mortalidade potencialmente aumentada, o PRAC concluiu que a relagdo risco-beneficio das
solugbes para perfusdo contendo hidroxietilamido deixou de ser favordvel e recomendou a suspensdo das

autorizagbes de introdugdo no mercado para todos os medicamentos.

Assim, de forma a dar cumprimento & decisdo CE e por razdes de protecdo 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 5.2 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) don.0 1 en.o
4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual delibera:

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

e Tetraspan, 60 mg/ml, Solugdo para perfusdo, de que é titular a empresa Laboratérios B. Braun
Melsungen A.G. (Processo n° DE/H/5835/001).

2 - O titular das autorizag8es de introdugdo no mercado referidas no ndmero anterior deve proceder, no prazo
de 2 meses, 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 reconciliacio respetivo e informagdo sobre o destino

das embalagens recolhidas, sempre que aplicavel.

3 - O levantamento da suspensdo das autorizagdes de introdugé@o no mercado referidas no n.° 1 depende do
cumprimento da condigdo estabelecida no anexo III da decis3o CE.
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4 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificag8o ao titular da autorizagdo de introducdo

no mercado do medicamento em causa.

5 - Sem prejuizo do referido no niimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.9 do Decreto-Lei
n.% 176/2006, de 30 de agosto, na sua redag&o atual, publique-se a presente deliberagdo na pagina eletrénica
desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigdes fixadas no n® 3 da presente deliberacio, 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, 29 JUL 2022
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