DELIBERAGAO N.° 147/CD/2010

A Comissdo Europeia proferiu a Decisdo C (2010) 5334, de 27 de Julho de 2010 (doravante
“a Decisdo”), através da qual determinou a revogacdo da autorizagdo de introdugdo no
mercado (AIM) de medicamentos que contém a substadncia activa «bufexamac» constantes
do seu Anexo I, com base na recomendagdo e nas conclusdes cientificas do Comité Cientifico
de Medicamento de Uso Humano (CHMP) da EMA que constam do Anexo II da Decisdo:

Em 12 de Janeiro de 2010, a autoridade competente da Alemanha - Instituto Federal para
Medicamentos e Dispositivos Médicos (BfArM) - lancou 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 redacgdo que lhe foi dada, da sua
decisdo de revogar as autorizagdes de introducao no mercado de todos os medicamentos que
contém bufexamac para uso tépico na Alemanha, devido ao risco aumentado de dermatite
alérgica de contacto grave e a factores de risco para a sensibilizagdo de contacto ao

bufexamac.

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 revisdao dos dados disponiveis, o
Comité concluiu, que o bufexamac para uso tépico é nocivo em condicdes normais de
utilizacdo devido a efeitos cutaneos e, mais especificamente, a reaccGes alérgicas de
contacto, algumas das quais sdo graves, generalizadas ou requerem hospitalizacdo. E
especialmente preocupante o facto de o quadro clinico do efeito indesejavel (eczema alérgico
de contacto) ser idéntico ou muito semelhante a doenga a ser tratada, o que conduz a um

diagnostico incorrecto, a um atraso no diagnostico e a um prolongamento da doenca.

O Comité referiu que a pré-existéncia de algumas das doengas indicadas, a serem tratadas
com bufexamac, pode constituir um factor de risco para a sensibilizagdo ao bufexamac e

reacgOes de hipersensibilidade graves.

O Comité avaliou o perfil de beneficio-risco de bufexamac nas condigdes de utilizagcdo
normais e considerou que o supra-mencionado risco demonstrado de reaccOes alérgicas de
contacto ndo é aceitavel, tendo em conta que a eficacia de bufexamac é apenas limitada no
tratamento das doengas dermatoldgicas e proctoldgicas. Além disso, o Comité considerou
gue as medidas de minimizagdo dos riscos propostas nao sao adequadas para reduzir os

riscos a um nivel aceitavel.



Tendo em consideracdo as informacGes acima referidas, o Comité concluiu que o perfil de
beneficio/risco dos medicamentos que contém bufexamac para uso tdpico é desfavoravel nas

condigdes normais de utilizagado.

A referida Decisdo foi notificada ao Estado portugués, nos termos do terceiro subparagrafo

do n.° 2 do artigo 297.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

Assim, nos termos das disposi¢gdes conjugadas da alinea a) do n.° 1 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.°
176/2006, de 30 de Agosto, e ao abrigo da alinea m) do n.° 2 do artigo 5.2 do Decreto-Lei
n.° 269/2007, de 26 de Julho, o Conselho Directivo do INFARMED, I.P. delibera:

1 - Revogar a autorizagdo de introdugao no mercado do medicamento Parfenac, 50 mg/g,
pomada, com o n.° de registo: 8742510, de que é titular a empresa Home Products de
Portugal, Lda.

2 - A presente deliberacao produz efeitos a partir da data da sua notificacdo, via telefax, ao

titular da autorizagcdo de introdugdo no mercado referido no nimero anterior.

3 - Sem prejuizo do referido no niUmero 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
electronica desta Autoridade.

Lisboa, 04 Novembro 2010

O Conselho Directivo
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