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INFARMED Circular Informativa

N.© 120/CD
Data: 22/07/2010

Assunto: Decisdo da Comissdo Europeia — Revogacao da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado de medicamentos que contém a substancia
activa dextropropoxifeno - Algifene

Para: Publico e Profissionais de Saude

Contacto no INFARMED: Centro de Informacao do Medicamento e Produtos de Saude

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. informa que, a
Comissao Europeia proferiu a Decisdo C(2010) 4136 a 14 de Junho de 2010, através da qual é
determinada a revogacdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) de medicamentos
que contém a substéncia activa dextropropoxifeno, vinculativa a todos os Estados-Membros,

num prazo de 15 meses.

O dextropropoxifeno é um opidide fraco com acc¢éo analgésica, indicado no tratamento da dor
aguda e cronica de varias etiologias. E um medicamento sujeito a receita médica disponivel
em Portugal ha 30 anos, comercializado actualmente em associacdo com paracetamol e com o

nome Algifene, 25 mg + 300 mg, Comprimidos revestidos.

Esta Decisdo da Comissao Europeia resulta de um parecer do Comité de Medicamentos para

Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), que concluiu o seguinte:

- Os medicamentos que contém dextropropoxifeno apenas demonstraram uma eficacia

limitada no tratamento sintomatico da dor;

- Sao causas importantes de preocupacdo o numero significativo de mortes comunicadas em
que o dextropropoxifeno se encontra presente em niveis toxicos, confirmando assim que o
risco de sobredosagem acidental fatal associado a medicamentos que contém

dextropropoxifeno, bem como o seu indice terapéutico estreito;

- Face aos dados disponiveis, o risco de sobredosagem acidental fatal associado a utilizacao de

medicamentos que contém dextropropoxifeno no tratamento sintomatico da dor é superior aos
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seus beneficios limitados e as actividades de minimizagdo do risco propostas pelos titulares

das autorizacfes de introducdo mercado n&o reduziriam os riscos para um nivel aceitavel.

Para permitir a alteracdo de terapéutica dos doentes para alternativas mais seguras, o CHMP
recomendou ainda que a retirada dos medicamentos que contém dextropropoxifeno ocorresse

no periodo de 15 meses seguintes a emissdo da Decisdo da Comissao Europeia.

Recomendacdo para os prescritores:

e Os meédicos prescritores devem considerar a melhor alternativa terapéutica para o
tratamento de doentes actualmente a tomar medicamentos que contém a substancia
activa dextropropoxifeno;

o Alerta-se para o facto de que a disponibilidade deste medicamento ira naturalmente
diminuir;

e Nao deveréo ser iniciados novos tratamentos com dextropropoxifeno.

Recomendacéo para os doentes:

e Os doentes que estdo actualmente em tratamento com medicamentos que contém
dextropropoxifeno devem falar com o seu médico na préxima consulta para rever a
terapéutica;

¢ Todas as pessoas que ainda tém em casa medicamentos com dextropropoxifeno, que ja
ndo estdo a ser utilizados, deverdao entrega-los na farmacia para uma eliminagdo

segura.

De forma a dar cumprimento a Decisdao da Comissdo Europeia, o Conselho Directivo do
INFARMED, 1. P. deliberou revogar a Autorizacdo de Introducdo no Mercado do medicamento
Algifene, com a associacdo de substancias activas dextropropoxifeno e paracetamol, na
dosagem de 25 mg + 300 mg, comprimidos revestidos, com o n.° de registo 9035204, de que

é titular a empresa Ferraz Lynce, S. A., com efeitos a partir 15 de Setembro de 2011.
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Para informacgéo adicional podera consultar o sitio do INFARMED, I. P. (www.infarmed.pt) e

da EMA (www.ema.europa.eu).

Para mais esclarecimentos contactar:

Centro de Informacgédo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da Linha

Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico: cimi@infarmed.pt.

Com os melhores cumprimentos,

O CONSELHO DIRECTIVO

I ok AL
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