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Dispositivos médicos> Complicacdes associadas
com a utilizacdo de cimentos 6sseos de PMMA
em procedimentos de vertebroplastia e cifoplastia

O INFARMED teve conhecimento, através da Autoridade Competente do
Canada (Health Canada), de varios incidentes dos quais resultaram compli-
cagdes graves (incluindo mortes) associados a utilizacao de cimento 6sseo
em procedimentos de vertebroplastia e de cifoplastia. Entre os incidentes
ocorridos destacam-se:

- Morte devido a queda subita na pressao arterial que poderad estar relacio-
nada com a libertagado de mondmero de PMMA (polimetilmetacrilato) para
o sistema vascular;

- Extravasamento de cimento ¢sseo para o canal espinal, com compressao
da medula espinal e/ou das raizes nervosas;

- Embolismo pulmonar do PMMA.

Estes eventos adversos podem ter como consequéncia complicagdes neu-
rologicas que vao desde perdas sensoriais e motoras menores até a para-
plegia. Em muitos casos sdo necessarias intervencdes adicionais (correc¢ao
cirdrgica, terapia de reabilitacéo). Internacionalmente houve também noti-
ficacdes de mortes devido a queda subita na pressdo arterial, embolismo
do PMMA e outros factores relacionados com doencas cardiovasculares
preexistentes.

Assim, o INFARMED recomenda que, sejam utilizados apenas cimentos &s-
seos indicados para procedimentos de vertebroplastia e cifoplastia, e que
sejam escrupulosamente respeitadas as instru¢des de utilizacao.

Todos os incidentes ou risco de incidentes respeitantes a dispositivos mé-
dicos bem como a adopgdo de medidas correctivas deverao ser comunica-
dos ao INFARMED.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/
docs/1/608222.PDF

Dispositivos médicos> Disponibilizacao de testes para
deteccao de infeccdo pelo VIH, pelo HCV e pelo HBV, sem
marcacdo CE, através da Internet

O INFARMED tem tido conhecimento, através de informacao disponibiliza-
da por diversas Autoridades Competentes congéneres, de que estao dis-
poniveis através da Internet dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
destinado ao auto-diagndstico ou destinados a uso profissional, para deter-
minacéo da infeccao pelo VIH, os quais n&o apresentam aposta a marcacao
CE como evidéncia da sua conformidade com a Directiva 98/79/CE. Os Es-
tados Membros véem-se impossibilitados de impedir a sua disponibilizagdo
quando os fabricantes, detentores dos sites, ndo estdo sedeados no espaco
econémico Europeu. Assim, qualquer consumidor pode adquirir directa-
mente o dispositivo, através da Internet, sem haver uma efectiva colocagao
no mercado Europeu do dispositivo.

No entanto, o INFARMED alerta para o facto de estes testes ndo terem de-
monstrado a conformidade com a Directiva Europeia 98/79/CE, nomeada-
mente com as especificacdes técnicas determinadas para esta classe de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro de alto risco, recomendando
a sua ndo utilizacéo.

O INFARMED informa também que nao existe até a data, no mercado Euro-
peu, nenhum teste para auto-diagnostico da infecgéo pelo VIH com Certifi-
cado CE de Conformidade vélido, segundo a Directiva 98/79/CE e que esta
em estudo a implementacdo de medidas adequadas a restricdo da coloca-
¢do no mercado nacional deste tipo de testes.

Realga-se ainda que os testes rapidos para diagndstico da infecgdo pelo VIH,
ja existentes no mercado, destinam-se a uma utilizagdo profissional.
Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/
docs/1/634219.PDF

Medicamento Defeito detectado

Auséncia de esterilidade no fabrico
do medicamento

Alguns lotes de Taxol® | concen-
trado para solugdo para perfusao
6 mg / ml | varias apresentacoes
Bristol-Myers Squibb Farmacéutica
Portuguesa, S.A.

Medicamento

Defeito detectado

Alguns lotes de Vepesid® | concentrado
para solugao para perfuséo | 20 mg / ml
| 1 unidade | Bristol-Myers Squibb Farma-
céutica Portuguesa, S.A.

Havrix® (720 Junior) | suspensdo injecta-
vel | 720 U ELISA/0,5 ml | 1 unidade | Smi-
th Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

(lote: AHAVB142AA; val: 08/2009)

Dispositivo médico

Auséncia de esterilidade no fabrico do
medicamento.

Existéncia de particulas da rolha no inte-
rior de algumas seringas.

Defeito detectado

Mira Tes HIV Home Test, Mira Tes Pros-
tate (PSA) Home Test e Mira Tes Mono
Home Test | responsavel pela colocacao

Nao apresentam aposta a marcacao CE
como evidéncia da sua conformidade
com a Directiva 98/79/CE.

no mercado: Mira Tes Europe BV e Mira
Tes Asia (este vende directamente os
testes aos consumidores através da In-
ternet).

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Qualidade do site do INFARMED,
para informacdo detalhada e para o caso dos Dispositivos Médicos também http://www.igz.

nl/uk/files1/534964

[Novas substancias activas]

Betaina | p6 oral | 1000 mg | Cystadane® | 1 unidade | Orphan Europe, SARL. [me-
dicamento 6rfao]

Indicado no tratamento adjuvante da homocistindria, incluindo deficiéncias ou defeitos de
Cistationina-beta-sintetase (CbS), 5,10-metileno-tetrahidrofolato redutase (MTHFR) e meta-
bolismo do co-factor cobalamina. Cystadane deve ser utilizado como suplemento de outras
terapéuticas tais como vitamina B6 (piridoxina), vitamina B12 (cobalamina), folatos e uma
dieta especifica.

Darunavir | comprimido revestido por pelicula | 300 mg, | Prezista® | 120 unidades
| Janssen-Cilag International N.V.

Administrado em associagdo com 100 mg de ritonavir estd indicado, em associa¢cdo com ou-
tros medicamentos anti-retrovirais, no tratamento da infec¢do pelo virus da imunodeficiéncia
humana (VIH-1) em doentes adultos previamente muito tratados que ndo tenham respondi-
do a mais do que um regime contendo um inibidor da protease (IP). Esta indica¢ao baseia-se
nas andlises da resposta virolégica e imunoldgica, as 24 semanas, em 2 ensaios controlados
da fase Il para determinacdo de dose e em informacdo adicional de estudos ndo controlados.
Quando se opta por iniciar o tratamento com Prezista administrado em associagdo com 100
mag de ritonavir deve prestar-se particular aten¢do a histéria terapéutica de cada doente e aos
padrées de mutagdes associados aos diferentes farmacos. Os testes genotipicos ou fenotipicos
(quando disponiveis) e a histéria terapéutica devem orientar a eleicao do tratamento com
Prezista.

Estiripentol | cdpsula e pd para suspensédo oral | 250 mg e 500 mg | Diacomit® |
vérias apresentacoes | Biocodex. [medicamento érfao]

Indicado para utilizacdo concomitante com clobazam e valproato como tratamento adjuvante
de convulsoes refractdrias tonico-clénicas generalizadas, em doentes com epilepsia mioclonica
grave da infancia (Sindrome de Dravet), cujas convulsdes ndo sdo adequadamente controladas
com clobazam e valproato.

Idursulfase | concentrado para solucao para perfusdo | 2 mg/ ml | Elaprase® | varias
apresentagoes | Shire Human Genetic Therapies AB. [medicamento ¢rféo]

Indicado no tratamento de longa duracdo de doentes com sindrome de Hunter (Mucopolis-
sacaridose Il, MPS ).

Ranibizumab | solucai injectavel | 10 mg / ml | Lucentis® | 1 unidade | Novartis
Europharm, Ltd.

Indicado no tratamento da degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI) neo-
vascular (htmida).

Rufinamida | comprimido revestido por pelicula | 100 mg, 200 mg e 400 mg | Ino-
velon® | vérias apresentacoes | Eisai Limited. [medicamento ¢rfao]

Indicado como terapéutica adjuvante no tratamento de convulsées associadas ao sindrome de
Lennox-Gastaut, em doentes com 4 anos de idade ou mais.

Sitagliptina | comprimido revestido por pelicula | 25 mg, 50 mg e 100 mg | Janu-
via® e Xelevia® | vérias apresentacoes | Merck Sharph & Dohme, Ltd.

Indicados em doentes com diabetes mellitus tipo 2 para melhorar o controlo da glicemia em
associagdo com a metformina quando a dieta e o exercicio, associados a metformina ndo pro-
porcionam um adequado controlo da glicemia. Nos doentes com diabetes mellitus tipo 2 em
que seja adequada a utilizagdo de um agonista do PPARy (Receptor y Activado do Proliferador
dos Peroxisomas) (i.e, uma tiazolidinediona), indicados em associa¢do com o agonista PPARy
quando a dieta e o exercicio associados ao agonista do PPARy isoladamente néo proporcionar
um adequado controlo da glicemia.



Vacina contra a pandemia da gripe | suspensao injectavel | Daronrix® | vérias
apresentacoes | Glaxo Smith Kline Biologicals, S.A.

Indicado para profilaxia da gripe numa situagdo pandémica declarada oficialmente. A vacina
contra a pandemia de gripe deve ser administrada de acordo com as recomendagdes oficiais.

[Novas dosagens e formas farmacéuticas]

Azitromicina | granulado de libertagao prolongada| 200 mg | Zithromax®| 1 uni-
dade | Laboratorios Pfizer, Lda.

Indicado no tratamento de infecgdes do tacto respiratcrio, ligeiras a moderadas, causadas por
microrganismos sensiveis, nomeadamente Exacerbacdes bacterianas agudas de bronquite cro-
nica causadas por Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Haemophilus parainfluenzae
ou Streptococcus pneumoniae. Sinusite bacteriana aguda causada por Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis ou Streptococcus pneumoniae.Pneumonia adquirida na comunidade cau-
sada por Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Mora-
xella catarrhalis, Mycoplasma pneumoniae ou Streptococcus pneumoniae. Faringite/amigdalite
causada por Streptococcus pyogenes.

Desmopressina | liofilizado oral | 0,06 mg; 0,12 mg e 0,24 mg | Minirin®| Ferring Portu-
guesa — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.

Indicado no tratamento da diabetes insipida central e na enurese nocturna primdria em do-
entes (a partir dos 5 anos de idade), com capacidade normal para concentrar a urina.

Novas associagoes

Amlodipina + Valsartan | comprimido revestido por pelicula | (5 mg + 80 mg);
(5mg + 160 mg) e (10 mg + 160 mg) | Copalia®, Dafiro® Exforce® e Imprida® |
varias apresentagdes | Novartis Europharm, Ltd.

Indicados no tratamento da hipertensdo essencial. Indicados em doentes cuja pressdo arte-
rial ndo esteja adequadamente controlada com amlodipina ou valsartan em monoterapia.

Pioglitazona + Glimepirida | comprimido | (30mg+4mg) e (45mg+4mg) | Tan-
demact® 30 e 90 unidades | Takeda Global Research & Development Centre.
Indicado para o tratamento de doentes com diabetes mellitus do tipo 2 com intolerancia a
metformina ou para quem a metformina estd contra-indicada e que estéo a ser tratados com
uma combinagao de pioglitazona e glimepirida.

Infomed - base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.pt/in-
fomed/inicio.php e RCMs, através de cdtc@infarmed.pt.

Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas novas]

Donepezilo

Dizil | comprimido revestido por pelicula | 5 mg e 10 mg | varias apresentagoes | Merck, SA.
Donepezilo Alter | comprimido revestido por pelicula | 5 mg e 10 mg | vérias apresen-
tagoes | Alter, SA.

Donepezilo Generis | comprimido revestido por pelicula | 5 mg e 10 mg | vérias apre-
sentacoes | Generis Farmacéutica, S.A.

Fexofenadina | Fexofenadina Generis | comprimido revestido por pelicula | 120
mg e 180 mg | 20 e 60 unidades | Generis Farmacéutica, S.A.

Lacidipina | Lacidipina Generis | comprimido revestido por pelicula | 2 mg e 4
mg | vérias apresentacoes | Generis Farmacéutica, S.A.

Ropinirol | Ropinirol Generis | comprimido revestido por pelicula | varias dosa-
gens | 21 e 84 unidades | Generis Farmacéutica, S.A.

Tiocolquicosido

Tiocolquicosido Arrow | comprimido | 4 mg | 20 e 60 unidades | Arrow Génériques

Tiocolquicosido Generis| comprimido | 4 mg | 20 e 60 unidades | Generis Farmacéutica, SA.

[Nova associagao]

Perindopril + Indapamida

Perindopril + Indapamida Imprex | comprimido | (2 mg + 0,625 mg) e (4 mg + 1,25
mg) | varias apresentagoes | Statim Consultores, Lda.

Perindopril + Indapamida Prilpa | comprimido | (2 mg + 0,625 mg) e (4 mg + 1,25 mg)
| varias apresentagdes | Statim Consultores, Lda.

Perindopril + Indapamida Statim | comprimido | (2 mg + 0,625 mg) e (4 mg + 1,25 mg)
| varias apresentagdes | Statim Consultores, Lda.

Perindopril + Indapamida Stimper | comprimido | (2 mg + 0,625 mg) e (4 mg + 1,25
mg) | varias apresentagoes | Statim Consultores, Lda.

Consulte: Medicamentos de A a Z — Guia dos Genéricos | Guia dos Pregos de Referencia
actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos

Medicamentos comparticipados*
[Substancias activas, formas farmacéuticas ou indicagoes
terapéuticas novas]

Oxcarbazepina | comprimido | 300 mg e 600 mg | Proaxen®e Zigabal® | 10 e 60
unidades | 300 mg:2,19€e 11,07 €600 mg: 2,90 € e 17,47 € | Pentafarma - Socie-
dade Técnico-Medicinal S.A e Tecnimede-Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
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Indicados no tratamento de crises epilépticas parciais com ou sem crises tonico-clénicas genera-
lizadas secundariamente. Indicados para utilizagdo em monoterapia ou terapia adjuvante em
adultos e em criangas com 6 anos de idade ou mais. Indicados na nevralgia do trigémio.

* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagéo do titular de AIM.

Infomed - base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.pt/info-
med/inicio.php e RCM através de cdtc@infarmed.pt.

Noticias

Metodologia de formacao dos precos de novos medicamentos
sujeitos a receita médica e dos medicamentos néo sujeitos a receita
médica comparticipados

O Decreto-Lei n.265/2007, de 14 de Marco, consagra que o prego inicial de um me-
dicamento de uso humano sujeito a receita médica ou ndo sujeito a receita médica
comparticipado, sera formado através da comparacao com a média dos precos dos
paises de referéncia, sendo assim obtido o pre¢co méximo a praticar nos estadios de
producdo ou de importacéo, e sendo que a esse conjunto de paises de referéncia é
acrescentada a Grécia, prevendo igualmente a possibilidade de se efectuarem des-
contos em todo o circuito do medicamento.
O mesmo diploma altera ainda o artigo 6.° do Decreto-Lei n° 118/92, na sua redac-
¢do actual, determinando que o PVP dos novos medicamento genéricos a entrar
nos grupos homogéneos deve ser inferior em 3% relativamente ao PVP do medica-
mento genérico de preco mais baixo, com pelo menos 10% de quota de mercado
de medicamentos genéricos no grupo homogéneo. Em complemento, a Portaria
n.2 300-A/2007, de 19 de Margo, veio regulamentar os principios enunciados no
Decreto-Lei n° 65/2007, de 14 de Marco, e implementar a revisdo do pregos dos
medicamentos de acordo com 0s Novos critérios.

Diplomas em http.//www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLA-
CAO/LEGISLACAO_PUBLICADA

Simposium sobre Medicamentos Genéricos

A 21 de Junho o INFARMED ird realizar um Simposium subordinado ao tema Medi-
camentos Genéricos em Portugal e na Europa -"A qualidade como principio’, e tem
como principal objectivo consolidar o mercado de medicamentos genéricos. Este
evento realizar-se-4 no Centro de Congressos do Estoril e destina-se a todos os pro-
fissionais de satide (médicos e farmacéuticos) que queiram participar. Informagoes
mais detalhadas serdo divulgadas em www.infarmed.pt.

Conferéncia anual do INFARMED

Dando continuidade a realizacao de encontros anuais, o INFARMED promoveu a 4
de Abril a sua Conferéncia Anual subordinada ao tema “Seguranca de Medicamen-
tos e Produtos de Saude: Novas Perspectivas”

A sessao de abertura, presidida por Sua Exceléncia o Ministro da Saude, teve o seu
inicio com uma intervencao do Presidente do Conselho Directivo do INFARMED
que salientou o processo de reestruturagao interna.

O Senhor Ministro da Saude iniciou a sua intervencdo comecgando por saudar o
esforco que o INFARMED tem desenvolvido no ambito do processo de reestrutura-
¢do interna, tendo prosseguido na atencao que o Governo tem dado a matéria da
politica do medicamento na actual legislatura, centrada no cidad&o.

O primeiro painel abordou a necessidade de minimizacéo do risco em processos de
investigacao e desenvolvimento, tendo sido analisados um conjunto de aspectos
fundamentais de modo a que o desenvolvimento de novos farmacos e os estudos
clinicos ndo constituam um problema de seguranga.

No tocante a contrafaccdo de medicamentos e ao papel das autoridades na
sua prevencao e controlo abordou-se o enquadramento legal existente no
Reino Unido e em Portugal, salientando-se a importancia da prevencao, a
necessidade de identificar os problemas e especificidades nacionais e as ac-
tividades de cooperagdo nacional e internacional neste dominio. A revisdo
das regras sobre importagao/exportacdo de medicamentos e a realizagéo de
campanhas de educacgao constituem actividades que estao actualmente em
curso ao nivel nacional no combate a contrafacgao.

Foram ainda abordados os planos de gestao de risco em matéria de medicamentos
de uso humano e de dispositivos médicos.

Quanto as importacoes paralelas, abordou-se o seu enquadramento segundo trés
perspectivas — nacional, europeia e a da industria - com particular énfase nos requi-
sitos a observar no ambito de um processo de pedido de autorizacéo, nomeada-
mente, 0s requisitos essenciais para a proteccao da satide publica.

A concluir os trabalhos da Conferéncia, o Presidente do INFARMED aludiu ao pro-
cesso de reestruturagdo interna, o qual ird colocar desafios num futuro préximo,
mas que permitira tornar o Instituto numa estrutura mais eficiente e orientada para
0s resultados.
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