DELIBERAGCAO N.° 003/CD/2011

A Comissao Europeia proferiu a Decisdo C (2010) 8646, de 29 de Novembro de 2010
(doravante “a Decisdo”), através da qual determinou a alteragdo da autorizacdo de
introducdo no mercado (AIM) de medicamentos que contém a substancia activa
«cetoprofeno» constantes do seu Anexo I, com base na recomendacdao e nas conclusdes
cientificas do Comité Cientifico de Medicamento de Uso Humano (CHMP) da EMA que

constam do Anexo II da Decisao:

Em 9 de Dezembro de 2010, a autoridade competente da Franga - Afssaps - langou um
alerta rapido informando os Estados membros, a Agéncia Europeia de Medicamentos e a
Comissdo Europeia, nos termos do artigo 107.° da Directiva n.°© 2001/83/CE, com a ultima
redaccdo que lhe foi dada, da sua decisdao de suspender as autorizagdes de introdugdao no
mercado de todos os medicamentos que contém cetoprofeno para uso tépico em Franga,
devido ao resultado de uma avaliacdo nacional de beneficio/risco conduzida no periodo de
2001 a 2009, que demonstrou uma incidéncia estabilizada de fotoalergia e o aparecimento
de um novo elemento que piorava o perfil de seguranca do cetoprofeno em gel (co-
sensibilizacdo com octocrileno, um filtro solar quimico pertencente a familia dos cinamatos

incluido em varios produtos cosméticos de higiene).

Observado o procedimento previsto no n.° 2 do referido artigo 107.° da Directiva n.°
2001/83/CE, com a ultima redaccdo que lhe foi dada, e apds revisao dos dados disponiveis, o
Comité concluiu, que em condicdes normais de utilizagdo, o cetoprofeno tépico esta
associado ao risco de fotossensibilidade, incluindo reaccbes fotoalérgicas que podem ser

graves e que existe uma incidéncia rara de co-sensibilizacdo com octocrileno.

O Comité referiu que sdao necessarias medidas de minimizacdo do risco suplementares, com
o objectivo de limitar o risco de reaccdes de fotossensibilidade, incluindo reacgbes foto

alérgicas.

O Comité recomendou alteragGes as secgdes relevantes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento, da Rotulagem e do Folheto Informativo e implementacdo de medidas de
minimizagdao do risco, nomeadamente, alteragdo do estatuto legal de dispensa para

medicamentos sujeitos a receita médica, entre outras.

Tendo em consideragdo as informacdes acima referidas, o Comité concluiu que o perfil de
beneficio/risco dos medicamentos que contém cetoprofeno para uso tdépico permanece

favoravel nas condigGes normais de utilizagdo.

Assim, de forma a dar cumprimento a Decisdo e por razdes de proteccao da saude publica, o
Conselho Directivo do INFARMED 1.P., ao abrigo das alineas m) e n) do n.° 1 do artigo 5.2 do

Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, e das disposicdes conjugadas da alinea a) do n.°



1 do artigo 179.2 com a alinea g) do n.° 1 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30

de Agosto, delibera que:
1 - Sejam recolhidos do mercado, no prazo de 10 dias, de todos os lotes dos medicamentos:

=  Fastum, 25 mg/g, gel, com os n.%s de registo: 2212686, 5026042, 5034343 e
5034350 de que é titular a empresa A. Menarini Portugal - Farmacéutica, S.A.;

=  Keplat, 20 mg, emplastro medicamentoso, com o n.° de registo: 5421185 de que é

titular a empresa Hisamitsu UK Ltd.;

= Profenid, 25mg/g, gel, com o n.° de registo: 9698902 de que é titular a empresa

Laboratorios Vitdria, S.A.

2 - Os medicamentos referidos no n.© 1 poderdao ser reintroduzidos no mercado na
sequéncia da aprovacdo das alteragGes as secgdes relevantes do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento, da Rotulagem e do Folheto Informativo e implementagao de medidas de
minimizagdo do risco, nomeadamente, alteracdo do estatuto legal de dispensa para

medicamentos sujeitos a receita médica.

3 - Se comunique a presente deliberacdo de recolha as entidades envolvidas no circuito de

distribuicdo destes medicamentos.

4 - O presente deliberagdo tem caracter urgente e produz efeitos a partir da data da sua

notificacdo, via telefax, ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado referido no n.o 1.

5 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, publique-se a presente deliberacdo na pagina

electrénica desta Autoridade.
Lisboa, 13 de Janeiro de 2011

O Conselho Directivo
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