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Circular Informativa

N.°© 054/CD/100.20.200
Data: 06/06/2023
Assunto: Cessacao de comercializacao de insulinas da Sanofi (Insuman)
Para: Divulgagdo geral

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

Na sequéncia da circular informativa n.2 29/CD/100.20.200 de 4 de abril, relativa a indisponibilidade
dos medicamentos contendo insulina (Insuman), por motivos de fabrico, a empresa Sanofi Aventis
Deutschland GmbH informou agora que ird deixar de comercializar em definitivo, a partir de 16 de

junho de 2023, os seguintes medicamentos contendo insulina:

DCI Medicamento N.° de registo

Insuman Comb 25, 100 U.I./ml (25% + 75%),

Insulina humana (soluvel + isofanica) Suspensio injetavel (5 unidade(s)) 5354105
o, o,

Insulina humana (sollvel + isoféanica) InsumanNCc?rr!b %5' 100 U._I./mI (25% + 75%), 2851889
Suspensao injetavel (5 unidade(s))

Insulina humana (soldvel) Insuman Rapid, 100 U.I./ml, Solugao injetavel 5354055
(5 unidade(s))

Insulina humana (isofanica) _In_sur,nan Basal_, 100 U.I./ml, Suspensdo 2850881
injetavel (5 unidade(s))

Insulina humana (isofénica) Insuman Basal, 100 U.L./ml, Suspensdo 5354063

injetavel (5 unidade(s))

Tratando-se de medicamentos autorizados por procedimento centralizado, a empresa comunicou a
cessacgao de comercializagdo destes medicamentos a EMA - Agéncia Europeia de Medicamentos, bem
como em todos os paises onde sdo comercializados, designadamente Portugal, Alemanha, Espanha,

Franga, Irlanda e Itdlia.

Conforme comunicado pelo INFARMED em 06 de abril de 2023, foram contactadas as demais empresas
que comercializam medicamentos contendo insulina, as quais confirmaram disponibilidade para
assegurar continuidade no abastecimento do mercado, assegurando assim a devida disponibilidade de

insulina a todos os utentes.
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Verificando-se a necessidade de recorrer a outros medicamentos contendo insulina como alternativas
terapéuticas, e atendendo ao impacto que esta situacao podera ter nos doentes, importa assegurar a
substituicdo atempada da terapéutica instituida, em acordo com as orientagdes preparadas pela

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT), oportunamente difundidas.

Tendo presente a existéncia de alternativas terapéuticas disponiveis, conforme resulta das

orientacbes emitidas pela CNFT e divulgadas através de circular informativa a 6 de abril, esta

cessacdo de comercializacdo tera um impacto minimizado.

Os doentes em tratamento com estes medicamentos deverdo consultar o seu médico, para que, se
necessario, possa ser prescrita outra insulina semelhante, o dispositivo de administracdo (canetas e

agulhas), bem como todas as instrucdes necessarias para facilitar a substituicao.

Para qualquer questdo podera ser consultado o INFARMED através do telefone 21 798 71 18 ou do

endereco eletrénico uss@infarmed.pt.

A presente informacdo foi comunicada a Diregdao Executiva do SNS, as Administracdes Regionais de
Saude, as Ordens e Associagdes Profissionais e as Associagoes de Pessoas Portadoras de Doenga. Foi,

ainda, comunicada as instituicdes das Regides Autdnomas e a Linha SNS 24,
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Anexo: Circular Informativa n°© 029/CD/2023
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