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DELIBERACAO N.o( ):QQ/CD/2012

A Comissdao Europeia proferiu a Decisdao n.°© C(2012) 1044, de 13 de fevereiro de 2012
(doravante “a Decisdo”), através da qual determinou a suspensdo das autorizacdes de
introdugdo no mercado (AIM) de medicamentos que contém a substancia ativa buflomedil
constantes do seu Anexo I, com base na recomendagdo e nas conclusdes cientificas do
Comité Cientifico de Medicamento de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do

Medicamento, que constam do Anexo II da Decisao.

A Decisdo esta disponivel na pagina eletronica do INFARMED, I.P., no enderego
http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso_humano/arbitragens/concluidas.html

Os fundamentos da recomendacao do CHMP de suspensao das autorizagdes de introdugdo no

mercado, que constam do Anexo II da Decisdo, sao os seguintes:

- Foram notificados diversos acontecimentos adversos graves cardiacos e neuroldgicos com a

utilizacao do buflomedil em condigdes de utilizagdo normais, sobretudo em doentes idosos.

- A estreita margem terapéutica do buflomedil constitui uma grande preocupagao, dado que
os doentes com doenca vascular periférica tratados com o buflomedil apresentam uma
probabilidade inerente de sofrerem uma diminuicdo da funcdo renal, devido a natureza da

sua patologia.

- Suscitam-se assim, preocupacgdes relativas ao rapido agravamento da funcdo renal nos

doentes com doenga vascular periférica, que implica uma monitorizagdo regular e frequente.

- O CHMP foi da opinido, com base na avaliagdo do impacto das medidas de minimizagdao dos
riscos ja implementadas em alguns Estados-Membros e na bibliografia publicada, que as
medidas de minimizagdo dos riscos propostas pelo titular da autorizagdo de introdugao no
mercado nao conseguiriam reduzir adequadamente os riscos de acontecimentos adversos

graves para um nivel clinicamente aceitavel.

- O CHMP determinou que os medicamentos que contém buflomedil apenas haviam
demonstrado uma eficacia limitada no tratamento sintomatico da doenga vascular periférica

cronica.

- Em consonancia com os dados disponiveis, o CHMP concluiu que os riscos de ocorréncia de

acontecimentos adversos graves cardiacos e neuroldgicos associados a utilizacdo dos
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medicamentos que contém buflomedil no tratamento sintomatico da doenca vascular
periférica crénica, em condicbes de utilizagdo normais, sdo superiores aos beneficios

limitados.

- Por conseguinte, o CHMP deliberou que a relagdo beneficio-risco dos medicamentos que

contém buflomedil ndo € positiva em condigdes normais de utilizag&o.

A referida Decisdo foi notificada ao Estado portugués, nos termos do n.° 2 do artigo 291.° e
do terceiro subparagrafo do n.° 2 do artigo 297.° do Tratado sobre o Funcionamento da

Unidao Europeia.

Assim, nos termos das disposicbes conjugadas da alinea a) do n.° 1 e dos n.% 4 e 7 do
artigo 179.9, da alinea f) do n.° 1 do artigo 25.% e dos n.%s 1 e 2 do artigo 201.9, todos do
Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, e ao abrigo da alinea m) do n.® 2 do artigo 5.0
do Decreto-Lei n.°© 269/2007, de 26 de julho, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.

delibera:

1 - Suspender as autorizagbes de introdugcdo no mercado dos seguintes medicamentos, de

gue a empresa Amdipharm Limited é titular:
a) Loftyl 300, 300 mg, comprimido revestido, com os n.%s de registo 8514950 e 8514919;

b) Loftyl Forte, 600 mg, comprimido de libertagdo prolongada, com o n.° de registo
8514927.

2 - O levantamento da suspensao das autorizagdes de introducdo no mercado referidas no
nimero anterior depende da apresentacgdo, pelo respetivo titular de dados convincentes que
identifiquem uma populagdo na qual os beneficios do buflomedil sejam claramente superiores

aos riscos identificados.

3 - A presente deliberagao produz efeitos a partir da data da sua notificacao ao titular das

autorizagdes de introdugao no mercado referidas no n.° 1.

4 - Por motivos de urgéncia, a notificagdo da presente deliberacdo é efetuada por telefax,
nos termos do disposto na alinea ¢) do n.9 1 do artigo 70.° do Cddigo do Procedimento
Administrativo.

5 - Os medicamentos referidos no n.° 1 devem ser retirados do mercado no prazo de dez

dias.
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6 - Sem prejuizo do referido nos n.%s 3 e 4, e de acordo com o disposto no artigo 198.° do

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, publique-se a presente deliberacdo na pagina
eletronica desta Autoridade.

Lisboa, () 1 MAR 2012

O Conselho Diretivo
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