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Entre 11 e 14 de janeiro de 2022, a Bélgica, a Dinamarca, a Finléndia, os Paises Baixos e a Suécia deram inicio
a um procedimento ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE e solicitaram ao CHMP que avaliasse o
impacto das preocupagdes relativas ao beneficio-risco dos medicamentos que foram autorizados pelos EM com
base em ensaios clinicos realizados na CRO Synchron Research Services, bem como para pedidos de AIM em
avaliagdo. Pretendeu-se a emissdo de uma recomendagdo sobre se as autorizagbes de introdugdo no mercado

devem ser mantidas, alteradas, suspensas ou revogadas.

Neste sentido, o CHMP efetuou a revis3o dos dados disponiveis e as informagdes fornecidas por escrito e em
audiéncia oral pelos titulares das AIM e dos requerentes, bem como as informacdes fornecidas pela CRO Synchron
Research Services. O parecer do CHMP foi no sentido de que ndo era possivel excluir para além de qualquer
duvida razoavel que as violacdes criticas das BPC ocorridas no centro tenham afetado os estudos em questdo,
sendo de opinido que esses estudos nio podem ser confiados para estabelecer a bioequivaléncia relativamente

ao medicamento de referéncia da UE.

A 28/11/2022 foi adotada a Decisdo C(2022) 8819. Tendo em consideragdo a Deciséo CE, as autorizacbes de
introducdo no mercado dos medicamentos para os quais os dados de bioequivaléncia ou uma justificagdo ndo
foram apresentados ou foram considerados insuficientes pelo CHMP para estabelecer a bioequivaléncia
relativamente ao medicamento de referéncia da UE/medicamento referido na literatura cientifica (Anexo IB da
Decisdo CE) foram suspensas. A referida decisdo estabeleceu ainda condicbes no seu anexo IV para que as

suspensbes das Autorizagbes de Introdugdo no Mercado fossem levantadas.

Para o medicamento abaixo referido foi aprovada a alteragdo PT/H/2196/001-003/11/020 - Alteragdo C.I1.13 Tipo
II, com o objetivo de apresentacdo de novo estudo BD/BE, aprovada pelo Infarmed em 24/05/2023.

Assim, de forma a dar cumprimento & Decisdo CE e por razdes de protecdo da salide publica, o Conselho Diretivo
do INFARMED I.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o 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.o 97/2015, de 1 de junho e do disposto na alinea a)don.°1en.%4 e 7 todos do
artigo 179.° do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual delibera:

1 - O levantamento da suspensdo da autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento:
* Pioglitazona Mylan, 15 mg, Comprimido, de que é titular a empresa Mylan, Lda. (Processo no
PT/H/2196/001/DC).
e Pioglitazona Mylan, 30 mg, Comprimido, de que é titular a empresa Mylan, Lda. (Processo n©
PT/H/2196/002/DC).

©)

-Sas,.



SNS dp Infarmed &

SERVIGO NACIONAL o e
DE SAUDE bt

REPUBLICA .
PORTUGUESA ‘@

SAUDE

* Pioglitazona Mylan, 45 mg, Comprimido, de que ¢ titular a empresa Mylan, Lda. (Processo n©
PT/H/2196/003/DC).

2 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizacdo de introducao

no mercado do medicamento em causa.

3 - Sem prejuizo do referido no niimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.0 do Decreto-Lei n.©
176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, publique-se a presente deliberacdo na pagina eletrénica desta

Autoridade.

Lisboa, 27 JUL 2023

O Conselho Diretivo

DELIBERADO EM SESSAO DE C,D.
27,00 08,

O PRESIDENTE

Ru% ivo
O VIcEe-PRESIDENTE ) .

Carlos Alves

AVoeaL

@ 2/2



