DELIBERACAO N.© 108/CD/2010

A Comisséo Europeia proferiu a Decisdo C (2010) 4127, de 14 de Junho de 2010 (doravante
“a Decisdo”), através da qual determinou a revogacdo da autorizacdo de introdugdo no
mercado (AIM) de medicamentos que contém a substancia activa benfluorex constantes do
seu Anexo I, com base na recomendacgdo e nas conclusdes cientificas do Comité Cientifico de

Medicamento de Uso Humano (CHMP) da EMA que constam do Anexo Il da Decisao:

— O benfluorex é nocivo em condi¢gbes normais de utilizagdo e leva a ocorréncia de
hipertensdo pulmonar e valvulopatias cardiacas. Tais valvulopatias tém o potencial
de induzir uma deficiéncia progressiva da funcdo cardiaca e sintomas clinicos

associados, o que implica, nos casos graves, cirurgia cardiaca.

— As anomalias morfolégicas e funcionais da valvula cardiaca podem ser observadas
apos uma média de apenas 328 dias de exposi¢cdo. Além disso, ndo é de excluir o
agravamento das anomalias funcionais no caso de exposi¢do prolongada; este € um
dado especialmente preocupante tendo em conta a utilizacdo prolongada do
medicamento, com um tempo médio de exposi¢do de 3 anos (com base nos dados

relativos a utilizagao).

— O Comité avaliou o perfil de beneficio-risco do benfluorex nas condi¢cdes normais de
utilizacdo e considerou que o supramencionado risco demonstrado de doenca
valvular cardiaca ndao é aceitavel, tendo em conta que o beneficio do benfluorex é

apenas limitado no tratamento da diabetes tipo 2.

— O perfil de beneficio/risco dos medicamentos que contém benfluorex é desfavoravel

nas condi¢cdes normais de utilizacao.

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¢cfes conjugadas da alinea a) do n.© 1 do artigo 179.°, das
alineas c) e f) do n.°® 1 do artigo 25.° e dos n.°s 1 e 2 do artigo 201.°, todos do Decreto-Lei
n.© 176/2006, de 30 de Agosto, e ao abrigo da alinea m) do n.® 2 do artigo 5.° do Decreto-
Lei n.© 269/2007, de 26 de Julho, o Conselho Directivo do INFARMED, I.P. delibera:

1 — Revogar a autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento Mediator, 150 mg,
comprimidos revestidos, com os n.° de registo:_ 9466219 e 9466227, de que é Titular de AIM

a empresa Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas, Lda.



2 — A presente deliberagéo produz efeitos a partir da data da sua notificacdo, via telefax, aos

titulares das autorizagdes de introducao referidos no nidmero anterior.

3 - 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, 07 Julho 2010

O Conselho Directivo
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