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DELIBERAGAO N.°232/CA/2005

Considerando que a Comissdo Europeia proferiu a Decisdo C(2005) 1067, de 29 de
Margo de 2005, na qual determina a alteragfo dos termos das autorizagBes nacionais
de introdugdo no mercado dos medicamentos para uso humano que contenham a

substancia activa “paroxetina”, constantes do seu Anexo |,

Tendo em conta que:

- Nos termos do artigo 31° da Directiva 2001/83/CE, de 06 de Novembro, foi iniciado
um procedimento de arbitragem, tendo por base:

- a reavaliagdo do perfil de beneficio/ risco dos medicamentos que contém
paroxetina;
a reavaliacdo do perfil de seguranca dos medicamentos gue contém paroxetina,
designadamente no que se refere ao risco de suicidio e de ocorréncia de reacgdes
de privacdo, em especial no que concerme ao comportamento em criangas e
adolescentes, bem como a reavaliago a eficacia da utilizagfo de paroxetina nesta

faixa etaria.

O Conselho de Administragdo do INFARMED - Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento, delibera o seguinte:

1. A Decisdo da Comissdo Europeia C(2005) 1067, de 29 de Marco de 2005,
determinou que:

a) os medicamentos gque contém paroxetina sdo eficazes no tratamento de
episodio depressivo major, perturbagdo obsessiva compulsiva, perturbacio de
panico acompanhada ou n3o por agorafobia, perturbagdo de ansiedade
social/fobia social, perturbacdo de ansiedade generalizada e perturbagdo pos
stress traumatico;

b) a eficacia n&o foi estabelecida para criangas e adolescentes com perturbaciio
depressiva major. A evidéncia disponibilizada foi insuficiente para justificar a
efichcia da paroxetina nesta populacdo no que respeita ao tratamento de
perturbacdo obsessiva compulsiva e de ansiedade socialffobia social. Nio
existemn estudos disponiveis em criangas e adolescentes em relacdo as outras

indicagbes actualmente aprovadas nos adultos;
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c) a paroxetina esta associada a um aumento de risco de comportamentos

suicidas e de hostilidade na populagio pediatrica (7-17 anos), & possibilidade
de um aumento do risco de comportamentos relacionados com o suicidio em
adultos jovens (18-29 anos), a reacgbes de privagdio que podem ser de
intensidade grave e de duragio prolongada e ao desenvolvimento de acatisia;

d) o perfil de beneficio/risco de medicamentos que contém paroxetina & favoravel
no ftratamento de episddio depressivo major, perturbagido obsessiva
compulsiva, perturbagdo de panico acompanhado ou n3o por agorafobia,
perturbagdo de ansiedade socialffobia social, perturbacdo de ansiedade
generalizada e perturbacado pds stress traumatico em adultos

e) os resumos das caracteristicas dos medicamentos contendo paroxetina devem
ser conformes o texto constante do Anexo Il da referida decisdo da Comissao
Europeia;

f) devem ser respeitados os requisitos estabelecidos no Anexo IV da referida

decisdo da Comissdo Europeia:

apresentagao semestral, aos Estados-Membros de referéncia efou as autoridades
nacionais, de relatorios periddicos de seguranga, durante os préximos 2 anos;

Os Estados-Membros deverdo assegurar que as formas farmacéuticas/ dosagens
apropriadas sdo disponibilizadas, de modo a facilitar a redugao/aumento gradual
da dose de acordo com as recomendacdes de posologia apresentadas no RCM
que consta do Anexo lll do presente parecer.

Pelas razbes explicadas acima, devem ser alterados o resumo das caracteristicas
do medicamento, o folheto informativo e a cartonagem, para dar resposta aocs

problemas colocados.

Nos termos da Decis&o da Comiss&o Europeia C(2005) 1067, de 29 de Marco de
2005, os titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado dos medicamentos
constantes do Anexo | da referida Decis3o, devem dar-lhe cumprimento com base
nas conclusGes cientificas que constam do seu Anexo Il e apresentar ao
INFARMED, no prazo de 10 dias a contar da respectiva notificacdo, resumo das
caracteristicas do medicamento (que devera obedecer ao disposto no seu Anexo

1), folheto informativo e cartonagens em conformidade.

Os titulares/ requerentes de autorizagdes de introdugdo no mercado de
medicamentos contendo a substancia activa paroxetina que no sejam indicados
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na lista constante do Anexo | da Decisdo da Comissao Europsia C(2005) 1067, de
29 de Margo de 2005 devem dar igualmente cumprimento a esta deliberacdo e
apresentar ao INFARMED, no prazo de 10 dias a contar da respectiva notificaggo,
resumo das caracteristicas do medicamento (que devera obedecer ao disposto no

seu Anexo lIl), folheto informativo e cartonagens em conformidade.

5. No caso de incumprimento do disposto nos nimeros anteriores, o INFARMED
deliberara a revogacdo ou suspensdo pelo prazo de 90 dias das autorizactes de
introdugdo no mercado, nos termos previstos na alinea a) do n.? 1 do artigo 15°, do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, alterado pelo Decreto-Lei n.? 272/95, de
23 de Outubro, e na alinea h) do n.? 2 do artigo 10°, n.® 2, h), do Decreto-Lei n.°
495/99, de 18 de Novembro.

6. A presente Deliberagéo produz efeitos imediatos a contar da sua notificacdo aos
visados, a qual devera ser efectuada pelo meio mais expedito.

7. Sem prejuizo do referido no ponto anterior, publique-se a presente Deliberagio na
2% Série do Dirio da Republica.

Lisboa, 12 ABR 2005

O CONSELHO DE ADMINISTRAGAO

PRESIDENTE Rui Santos Ivo

VICE-PRESIDENTE WM = Antonio Faria Vaz
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