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DELIBERACAO N.c05//cD/2020

A 7 de dezembro de 2018, a Autoridade Nacional Competente Alema desencadeou um procedimento de
consulta ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE e solicitou ao CHMP que avaliasse o impacto dos
elementos supracitados na relagdo risco-beneficio dos medicamentos contendo fosfomicina e que emitisse
uma recomendacdo sobre se as autorizagbes de introducdo no mercado destes medicamentos deveriam ser
mantidas, alteradas, suspensas ou revogadas. Tendo revisto todos os dados disponiveis e tendo em
consideragdo a pratica clinica atual e as recomendacdes das orientacdes clinicas atuais, o CHMP considerou
que a fosfomicina continua a ser uma opgédo terapéutica importante e emitiu a sua opinido a 26/03/2020.

Na sua opinido, o CHMP recomendou:

- a alteragdo dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado da fosfomicina em po para solugdo
para perfusdo e da fosfomicina 3 g granulado para solug&o oral.

- a alteragcdo dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado da fosfomicina de calcio para
administracédo oral.

- a suspensdo das autorizagbes de introdugdo no mercado da fosfomicina para administragdo intramuscular
e da fosfomicina 2 g para solugdo oral.

Com base no parecer do CHMP, a 09 de junho de 2020, foi adotada a Decisdo C (2020)3699.

Assim, de forma a dar cumprimento a Deciséo CE e por razbes de protecdo da salde publica, o Conselho
Diretivo do INFARMED I.P., ao abrigo do disposto no artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, das alineas m) e n) do n.° 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.°1en.%4e 7 todos do artigo 179.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual

delibera:
1 - S&o suspensas as autorizagdes de introducdo no mercado dos medicamentos:

. Fosfomicina Pharmakern 2000 mg Granulado para solugdo oral (Processo n® ES/H/0332/01/DC),
com os numeros de registo: 5679345 e 5679352, de que € titular a empresa Pharmakern Portugal -

Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.;

2 - O titular das autorizagdes de introdugdo no mercado referidas no nimero 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 reconciliacio respetivo e informacdo sobre o

destino das embalagens recolhidas.

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

cumprimento das condigdes constantes do Anexo V da Decisdo, ou seja, a suspensdo das Autorizacbes de
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Introdugdo no mercado deve ser levantada quando os titulares da AIM apresentarem evidéncias cientificas

adequadas que demonstrem uma relagéo risco-beneficio positiva do medicamento para qualquer indicacéo.

4 - A presente deliberagdo produz efeitos a partir da data de notificagdo ao titular da autorizacdo 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.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, publique-se a presente deliberagdo na pdgina

eletrénica desta Autoridade.

6 - O incumprimento das condigdes fixadas no n. 3 da presente deliberagdo, no termo do prazo ali fixado,
determina a revogacao das referidas autorizagdes de introducdo no mercado, nos termos previstos no n. 5

do artigo 179.° do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de agosto.
Lisboa,

O Conselho Diretivo
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