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DELIBERAGAO N.° &g, /CD/2019

A aprovacgdo original de Omacor (medicamento de referéncia na UE) teve por base um estudo em regime
aberto (GISSI-P) de 1999. Neste estudo, verificou-se uma redugdo do risco relativo, de 10 %, de um dos
dois pardmetros de avaliacdo primarios MACE (morte, EM ndo fatal e AVC ndo fatal) com uma precisdo
bastante fraca (limite superior do intervalo de confianga - IC - de 0,99), enquanto para o outro parametro
de avaliacdo primario incluindo morte cardiovascular (CV), em vez de morte por todas as causas, nédo foi
alcancada significancia estatistica. No entanto, estudos posteriores, incluindo meta-anélises ndo permitiram
demonstrar um efeito benéfico nesta condicdo. Tendo em conta ensaios clinicos recentes, a autoridade
nacional competente da Suécia considerou que o beneficio clinico de medicamentos que contém ésteres
etilicos do acido dmega 3 na prevengdo apos EM deve ser reavaliado.

Tendo em conta todos os dados disponiveis, o CHMP considerou que a evidéncia que sustentava a
autorizacdo do dmega 3 na prevengdo secundaria apds EM apresentava algumas limitagdes metodoldgicas e
era fraca. A eficacia nesta indicacdo ndo foi demonstrada em ensaios clinicos subsequentes e mais robustos,

emitindo parecer em dezembro de 2018.

O CHMP considerou que a relagdo beneficio-risco dos medicamentos que contém ésteres etilicos do acido
6mega 3, para utilizagdo oral na prevengdo secundaria ap6s enfarte do miocardio, néo é favoravel, pelo que
recomendou a alteracido das autorizagdes de introdugéo no mercado. Neste sentido, a 06 de junho de 2019,
a Decisdo CE foi adotada, com base no parecer do CHMP (Alteragdo da AIM).

A Decisdo C (2019) 4336 de 06/06/2019 encontra-se disponivel no sitio eletrénico do INFARMED, I.P., no

enderego http://www.infarmed.pt/web/infarmed/lista-arbitragens-concluidas.

O medicamento Omacor 1000 mg cépsula mole, cuja autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) é titular a

Pronova BioPharma Norge AS, é abrangido pela referida decisdo.

De forma a dar cumprimento a Decisdo C (2019) 4336 de 06/06/2019, o INFARMED, I.P. notificou o titular
da AIM “Pronova BioPharma Norge AS” do referido medicamento através do fax ref.@ n°®
0142/DAM/UMM/600.20.600, no sentido de recomendar o contacto com o EMR de modo a coordenar e
acordar o procedimento de implementagdo da decisdo CE. O titular da AIM dos referidos medicamentos n&o

apresentou o pedido de alteragéo.

Assim, de forma a dar cumprimento & referida decisdo, e por razées de protecdo da saude publica, o
Conselho Diretivo do INFARMED I1.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Uni&o Europeia, das alineas m) e n) do n.0 1 do artigo 5.9 do Decreto-Lei n.? 46/2012, de
24 de fevereiro, com as alteragBes introduzidas pelo Decreto-Lei n.© 97/2015, de 1 de junho e do disposto
na alinea a) do n.° 1 e n.% 4 e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de agosto, na sua

redacdo atual delibera:
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SAUDE

1-E suspensa as autorizagdes de introdugdo no mercado dos medicamentos:
e Omacor, 1000 mg, capsula mole, com os n% de registo: 4452884, 4452983, 4453080, 5336888 ¢
5336987 de que é titular a empresa Pronova BioPharma Norge AS;

2 - Caso o medicamento esteja comercializado, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado referida
no nlimero anterior deve proceder, no prazo de 10 dias Uteis, a retirada do mercado de todos os lotes dos
medicamentos em causa, fornecendo ao Infarmed (através do e-mail dil-ins@infarmed.pt) o relatério de

reconciliacdo respetivo e informagdo sobre o destino das embalagens recolhidas.

3 - O levantamento da suspens3o das autorizagdes de introdugdo no mercado referidas no n.° 1 depende da

submissdo da alteracdo aos termos da AIM solicitada pelo Infarmed

4 - A presente deliberacdo produz efeitos a partir da data de notificacdo ao titular da autorizagdo de

introdugdo no mercado do medicamento em causa.

5 - Sem prejuizo do referido no niimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.° do Decreto-Lei
n.9 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, publique-se a presente deliberacdo na pagina

eletrénica desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigdes fixadas no n. 3 da presente deliberagéo, no termo do prazo ali fixado,
determina a revogacdo das referidas autorizagbes de introdugdo no mercado, nos termos previstos no n. 5
do artigo 179.° do Decreto-Lei n. 176/2006, de 30 de agosto.

Lisboa, 2.1 NOV 2019
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