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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu a revisao da seguranca dos medicamentos
fabricados pela Roche, desencadeada na sequéncia de uma inspecao de farmacovigilancia de
rotina, no inicio de 2012, em que foram detetadas falhas no envio de informacdo de seguranca,
como divulgado na Circular Informativa n.® 139/CD, de 22/06/2012.

O Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigildncia (PRAC) da EMA avaliou o impacto da nova
informacdao fornecida nos medicamentos envolvidos e nado identificou nenhuma questdao de
seguranca adicional relevante.

A relacdo beneficio-risco dos medicamentos da Roche ndo foi afetada e ndo existem novas
recomendacgbes quanto a sua utilizagdo, pelo que os doentes devem continuar a utilizar estes
medicamentos conforme previamente recomendado.

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concordou com as conclusdes do PRAC.

No entanto, a Roche continua a disponibilizar nova informagao decorrente da obrigatoriedade em
acompanhar todas as questdes de seguranca dos seus medicamentos, sendo obrigada a garantir a
inclusdo destes dados nas suas atividades de farmacovigildncia de rotina, incluindo as revisées
periodicas cumulativas dos riscos e beneficios destes medicamentos.

As conclusdes do PRAC e do CHMP sdo independentes do procedimento judicial contra a Roche
Registration Ltd, iniciado em outubro de 2012, com base no alegado incumprimento das
obrigagdes de farmacovigilancia para os 19 medicamentos autorizados por procedimento
centralizado.

Todas as informacg0Oes pertinentes relativas a este assunto continuardo a ser divulgadas pela EMA e
pelo Infarmed.
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