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delibera renovar a suspensao por 90 dias da AIM dos medicamentos
contendo a substancia benzobromarona nas seguintes formulagoes:

Harpagin®, comprimidos a 20 mg de benzobromarona e 100 mg
de alopurinol, embalagem de 20 unidades, com o registo
n.° 8791806, cujo titular de AIM ¢é o Laboratério Medin-
far — Produtos Farmacéuticos, S. A.;

Harpagin®, comprimidos a 20 mg de benzobromarona e 100 mg
de alopurinol, embalagem de 60 unidades, com o registo
n.° 8791814, cujo titular de AIM ¢é o Laboratério Medin-
far — Produtos Farmacéuticos, S. A.

A presente deliberacdo produz efeitos a partir de 14 de Junho
de 2005.

O Departamento de Farmacovigilancia deve proceder a notificagdo
da presente deliberagdo a todos os interessados.

A Direcgdo de Inspeccao e Licenciamento, com o apoio do Depar-
tamento de Farmacovigilancia, deve monitorizar o cumprimento desta
deliberacao.

24 de Junho de 2005. — O Conselho de Administragao: Rui Santos
Ivo,presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Manuel Neves
Dias, vogal — Maria Alexandra Barbosa Bordalo, vogal.

Deliberagao n.° 952/2005. — O conselho de administracao do
INFARMED — Instituto Nacional da Farmacia ¢ do Medicamento,
considerando que:

A Comissao Europeia proferiu a Decisdao C (2005) 1474, de 10
de Maio de 2005 (doravante a «Decisdo»), através da qual determinou
a concessdo das autorizagdes nacionais de introdugdo no mercado
do medicamento para uso humano, constante do seu anexo I (Rige-
vidon), com base nas conclusdes cientificas que constam do anexo 11
da Decisao;

De acordo com a Decisao, as referidas autorizagcdes nacionais de
introducdo no mercado baseiam-se no resumo das caracteristicas do
medicamento que figura no anexo 111 da Decisao;

A Decisdo foi proferida na sequéncia de um procedimento de arbi-
tragem iniciado nos termos do artigo 29.° da Directiva n.° 2001/83/CE,
de 6 de Novembro, relativamente ao medicamento Rigevidon, com
os seguintes fundamentos:

a) O intervalo normalmente aceite para demonstracao de bioequi-
valéncia, 80 %-125 % nao é considerado apropriado para os
contraceptivos orais combinados (COC), tendo em conta que
os contraceptivos orais sdo considerados farmacos com mar-
gem terapéutica estreita;

b) A exposi¢ao inadequada aos componentes activos de um COC
pode conduzir a um fracasso terapéutico, causar a perturbacao
do ciclo de controlo e aumentar a ocorréncia de hemorragias
intraciclicas.

A Decisdo concluiu que os estudos de bioequivaléncia com limites
estreitos de aceitacao nao iriam contribuir para a capacidade de extra-
polar dados de seguranga e eficacia relativamente ao Rigevidon e que,
desta forma, o pré-requisito actual de bioequivaléncia, i. e., demons-
tracdo de bioequivaléncia num intervalo de 80 %-125 %, ¢ considerado
apropriado no caso do Rigevidon;

As conclusoes da Decisdo fundamentaram-se na constatacao dos
seguintes factos:

a) Foi demonstrada a eficacia contraceptiva de COC contendo
doses ainda mais baixas do que as do Rigevidon e de medi-
camentos com base apenas em progestogénio com doses mais
reduzidas;

b) O Rigevidon encontra-se comercializado em alguns Estados
membros sem quaisquer sinais de insuficiéncia quanto a sua
eficicia ou seguranca;

¢) Apesar das grandes variacdes interindividuais e intra-indivi-
duais das concentracoes plasmaticas de asterdide, a eficacia
contraceptiva elevada ¢ demonstrada de forma consistente
em relacao a COC contendo 0,030 mg de etinilestradiol (EE)
e 0,150 mg de levonorgestrel;

d) Existe uma fraca correlacao entre os niveis plasmaticos de

esterdide e a eficicia contraceptiva;

A farmacocinética dos progestagénios e do EE nao reflecte,

de forma adequada, os parametros de seguranga, tais como

hemorragias endometriais ou eventos adversos comuns, nem
efeitos raros como o risco de tromboembolismo;

f) Nao existem preocupacdes de seguranga que coloquem o0s
COC com 0,030 mg de etinilestradiol e 0,150 mg de levonor-
gestrel na categoria de medicamentos com indice terapéutico
estreito:
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deliberou o seguinte:
1 — A requerente da autorizacao de introdugdo no mercado do
medicamento constante do anexo 1 da Decisao (Rigevidon), deve apre-

sentar a0 INFARMED, no prazo de 10 dias a contar da notificagdo
da presente deliberacdo, o resumo das caracteristicas do medicamento
(que devera obedecer ao disposto no anexo 11 da Decisao), o folheto
informativo e as cartonagens em conformidade com a Decisao.

2 — A presente deliberagao produz efeitos imediatos a contar da
sua notificacdo a visada, a qual devera ser efectuada pelo meio mais
expedito.

3 — Sem prejuizo do referido no nimero anterior, publique-se a
presente deliberacao na 2.* série do Didrio da Repuiblica.

24 de Junho de 2005. — O Conselho de Administragao: Rui Santos
Ivo, presidente — Anténio Faria Vaz, vice-presidente — Alexandra
Bordalo, vogal.

Deliberagao n.° 953/2005. — Considerando que a sociedade Cen-
tro Farmacéutico, L.92, com sede social na Rua das Portas de Santo
Antao, 90, 1150 Lisboa, é detentora do alvara de armazém de medi-
camentos especializados com o registo n.° 214, de 13 de Maio de
1938, concedido ao abrigo do Decreto-Lei n.° 19 331, para instalacoes
sitas na Rua das Portas de Santo Antao, 90, 1150 Lisboa;

Considerando que, com a entrada em vigor do Decreto-Lei
n.° 135/95, de 9 de Junho, conforme determinado no seu artigo 16.°,
as entidades que se dedicavam a actividade de distribuicao por grosso
de medicamentos de uso humano deviam, no prazo de 180 dias, iniciar
o processo conducente a obten¢ao de autorizacido que lhes permitisse
continuar a exercer a actividade de distribuicao por grosso de medi-
camentos de uso humano;

Considerando que a sociedade Centro Farmacéutico, L.9, deu cum-
primento ao disposto no n.° 1 do artigo 16.° do Decreto-Lei n.® 135/95,
de 9 de Junho, através da submissdo de requerimento para obtengao
de autorizacao para o exercicio da actividade de distribuigao por grosso
de medicamentos de uso humano, para as instalacoes sitas na Rua
das Portas de Santo Antao, 90, 1150 Lisboa;

Considerando que a sociedade Centro Farmacéutico, L.9, poste-
riormente nao deu continuidade ao processo para obtencdo de auto-
rizagdo para o exercicio da actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano, tendo a sociedade sido notificada para
proceder ao envio do original do alvara com o registo n.° 214, para
se proceder ao cancelamento do mesmo;

Considerando que a actual proprietaria da sociedade Centro Far-
macéutico, L.%%, farmicia que era proprietdria do armazém Centro
Farmacéutico, L.92, sito na Rua das Portas de Santo Antao, 90, 1150
Lisboa, informa que quando se verificou a mudanga de propriedade
da sociedade Centro Farmacéutico, L.92, por escritura publica de ces-
sdo de quotas lavrada no dia 4 de Fevereiro de 2003, ndo foi informada
da existéncia do alvard com o registo n.° 214, desconhecendo a sua
existéncia:

Assim, o conselho de administracdo do Instituto Nacional da Far-
macia e do Medicamento, ao abrigo do disposto na alinea /) do n.° 2
do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, e do
artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho, delibera revogar
o alvard de armazém de medicamentos especializados com o registo
n.° 214, de 13 de Maio de 1938, emitido a sociedade Centro Far-
macéutico, L.9, para as instalagdes sitas na Rua das Portas de Santo
Antao, 90, 1150 Lisboa, freguesia de Sao Domingos, concelho de
Lisboa, distrito de Lisboa.

Ordenar a publicacio no Didrio da Repiiblica da presente deli-
beracao, bem como a notificacdo a todos os interessados da mesma.

24 de Junho de 2005. — O Conselho de Administracdo: Rui Santos
Ivo, presidente — Antonio Faria Vaz, vice-presidente — Alexandra Bor-
dalo, vogal.

Deliberagao n.° 954/2005. — A empresa Glaxo Wellcome Far-
macéutica, L9, ¢ titular da autorizacio de introdugdo no mercado
(AIM) do medicamento Dermovate NN, Pomada, Associagdo, con-
substanciada na autorizacdo com o registo n.° 8640706, concedida
em 24 de Abril de 1986.

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, com a redaccao que
lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 272/95, de 23 de Outubro, prevé
no seu artigo 12.° que a AIM ¢ valida por cinco anos, renovaveis
por iguais periodos, determinando o artigo 13.°, n.° 2, que o pedido
de renovacao deve descrever a situagao respeitante aos dados de far-
macovigilancia do medicamento e, quando for caso disso, ser acom-
panhado de documentacao actualizada que demonstre a adaptagao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento anteriormente
autorizado.

No ambito da avaliacao do pedido de renovagao da AIM do medi-
camento Dermovate NN, Pomada, Associacdo, o INFARMED concluiu
que o efeito terapéutico do medicamento esta insuficientemente
comprovado.

Nos termos e para os efeitos previstos nos artigos 100.° e 101.°
do Cdédigo do Procedimento Administrativo, foi promovida a audiéncia



