B W EoRriciisn dp Infarmed

DELIBERAGCAO N°O§ 2/CD/2024

Em 22 de agosto de 2022, a Franga (ANSM) iniciou uma consulta ao abrigo do artigo 31.° da
Diretiva 2001/83/CE resultante dos dados de farmacovigildncia e solicitou ao PRAC que avaliasse o
impacto das preocupagdes acima referidas tendo em conta o risco conhecido de malformagSes
congénitas major na relagdo beneficio-risco dos medicamentos que contém topiramato em
mulheres gravidas e mulheres com potencial para engravidar em todas as indicacdes terapéuticas
e que emitisse uma recomendagdo sobre se as autorizagGes de introducdo no mercado destes

medicamentos deveriam ser mantidas, alteradas, suspensas ou revogadas.

Apbs avaliagdo, o PRAC considerou que a relagdo beneficio-risco dos medicamentos que contém
topiramato permanece favoravel, sob reserva das alteragdes acordadas a informacdo do
medicamento, das condi¢des acordadas para as Autorizagdes de Introdugio no Mercado, conforme

aplicavel, e de outras medidas de minimizac8o dos riscos.

O CMDh concordou com as conclusdes gerais do PRAC e os fundamentos da sua recomendaco. A
11 de outubro de 2023 o CMDh adotou por consenso o Acordo no sentido da Alteracdo aos termos
das AIMs. O Acordo do CMDh encontra-se disponivel no sitio eletrénico do INFARMED, I.P., no

endereco http://www.infarmed.pt/web/infarmed/lista-arbitragens-concluidas.

O medicamento Topiramato Azevedos, 25 mg, 50 mg, 100 mg e 200 mg Comprimido revestido por
pelicula, cujo titular de AIM é Laboratérios Azevedos - Indistria Farmacéutica, S.A., é abrangido

pelo referido Acordo.

De forma a dar cumprimento ao Acordo do CMDh de 11/10/2023, o INFARMED, I.P. notificou a
29/12/2023, o titular da AIM Laboratdrios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A. do referido
medicamento, no sentido de submeter os pedidos de alteragdo aplicaveis, assim como cumprir as
condigBes estabelecidas. O titular da AIM destes medicamentos foi posteriormente contatado via

e-mail e informou a 26/01/2024 que n&o iria submeter as alteragdes.

Assim, de forma a dar cumprimento ao Acordo do CMDh e por razdes de protecio da salide publica,
o Conselho Diretivo do INFARMED I.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.9 do Tratado sobre o
Funcionamento da Uni&o Europeia, das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.o

46/2012, de 24 de fevereiro, com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.0 97/2015, de 1 de
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junho e do disposto na alinea a) do n.° 1 e n.9 4 e 7 todos do artigo 179.0 do Decreto-Lei n.©

176/2006, de 30 de agosto, na sua redacgéo atual delibera:
1 - S&o suspensas as autorizagdes de introdugdo no mercado dos medicamentos:

. Topiramato azevedos, 25 mg, comprimido revestido por pelicula, com o(s) n.o(s) de registo:
5122825, 5122726, 5122734, 5122833, de que é titular a empresa Laboratdrios Azevedos -

Inddstria Farmacéutica, S.A..

. Topiramato azevedos, 50 mg, comprimido revestido por pelicula, com o(s) n.o(s) de registo:
5122742, 5122858, 5122841, 5122759, de que é titular a empresa Laboratdrios Azevedos -

Industria Farmacéutica, S.A..

. Topiramato azevedos, 100 mg, comprimido revestido por pelicula, com o(s) n.°(s) de
registo: 5122866, 5122874, 5122775, 5122767, de que é titular a empresa Laboratdrios Azevedos

- Indastria Farmacéutica, S.A..

. Topiramato azevedos, 200 mg, comprimido revestido por pelicula, com o(s) n.%(s) de
registo: 5122809, 5122916, 5122908, 5122817, de que é titular a empresa Laboratérios Azevedos

- Indlstria Farmacéutica, S.A..

2 - O titular das autorizagdes de introducdo no mercado referidas no nimero anterior deve
proceder, no prazo de 10 dias uteis, 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

reconciliagdo respetivo e informagao sobre o destino das embalagens recolhidas.

3 - O levantamento da suspensdo das autorizacdes de introducdo no mercado referidas no n.0 1
depende da submiss&o da alteragdo aos termos da AIM e cumprimento das condicdes, solicitada

pelo Infarmed no prazo de 90 dias.

4 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizagéo

de introdugd@o no mercado do medicamento em causa.
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5 - Sem prejuizo do referido no niumero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.° do
Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, publique-se a presente

deliberagdo na pagina eletrdnica desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigdes fixadas no n° 3 da presente deliberagédo, no termo do prazo ali
fixado, determina a revogacgdo das referidas autorizacbes 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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