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DELIBERACAO N.°!| |} /CA/2007

A Comissdo Europeia proferiu a Decisdao n.° C(2006)6775, de 13 de Dezembro
de 2006, (doravante “a Decisdo”), através da qual determinou a alteragdo das
autorizacdes nacionais de introducdao no mercado dos medicamentos para uso
humano, constantes do seu Anexo I, com base nas conclustes cientificas que
constam do Anexo II da Decisao;

A Decisdo foi proferida na sequéncia de um procedimento de arbitragem iniciado
nos termos do artigo 30° da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, alterada pelas Directivas n®s 2002/98/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, 2003/63/CE,
da Comissado, de 25 de Junho de 2003, e 2004/24/CE e 2004/27/CE, ambas do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, para os
medicamentos Ogasto (15 mg capsula; 30 mg capsula; 15 mg comprimido
orodispersivel; 30 mg comprimido orodispersivel) com os seguintes

fundamentos:

e IndicacOes terapéuticas

- Tratamento das Ulceras gastrica e duodenal benignas associadas aos
anti-inflamatérios ndo esterdides (AINEs) em doentes que necessitem de
tratamento continuo com AINEs - Os estudos apresentados suportam
esta indicacdo; dose 30mg de lansoprazol uma vez ao dia, durante 4-8
semanas. Ndo aprovacdo das indicacdes “alivio dos sintomas” e “cura de
erosoes gastroduodenais”.

- Profilaxia das Ulceras gastrica e duodenal associadas aos AINEs e alivio
de sintomas em doentes que necessitem de terapéutica continua - Os
estudos apresentados suportam esta indicacdo; dose 15-30mg de
lansoprazol. Recomendado para doentes de alto risco. Ndo aprovacdo
das indicagdes “prevencao dos sintomas” nem “profilaxia de erosdes
gastroduodenais”.

- Doenga de refluxo gastroesofagico sintomatica- Os estudos

apresentados suportam esta indicacdo; dose 15-30mg de lansoprazol
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uma vez ao dia. Investigacdo adicional se ndo ha resposta em 4
semanas.

e Posologia

- Dose recomendada para a erradicagao do H.pylori; recomendagbes
especificas relativamente aos antibidticos a utilizar — Lansoprazol 30 mg,
claritromicina 250-500 mg e amoxicilina 1g ou claritromicina 250 mg e
metronidazole 400-500 mg, duas vezes ao dia. Lansoprazol 30 mg,
amoxicilina 1g e metronidazole 400-500 mg, duas vezes ao dia (doentes
que ndo podem tomar claritromicina e quando as taxas de resisténcia
local ao metronidazole sdo reduzidas). Tratamento de 7 dias, mas pode
chegar aos 14 dias.

e O CHMP identificou tépicos ainda a harmonizar nas diversas secgoes
do RCM:

- 4.1 Indicagbes terapéuticas: Erradicacdao do H.pylori e prevengao da
recidiva da Ulcera gastrica e duodenal

- 4.2 Posologia e modo de administragdo: Interaccdo com os alimentos;
Misturar o conteldo de “capsulas abertas” com alimentos; Utilizacdo em
criangas; Insuficiéncia hepatica

- 4,3 Contra-indicagoes

- 4.5 Interacgdo com outros medicamentos e outras formas de interacgdo

- 4.6 Gravidez e aleitamento

¢ O CHMP considerou que a relacdo risco/beneficio é favoravel para
utilizagd@o relativamente a:

- Tratamento de Ulceras gastricas e do duodeno

- Tratamento da esofagite de refluxo

- Profilaxia da esofagite de refluxo

- Erradicagdo do Helicobacter pylori (H. pylori), com administragdao
simultédnea de terapéutica com antibidticos adequada ao tratamento de
Ulceras associadas a H. pylori

- Tratamento das Ulceras gastrica e do duodeno benignas associadas aos
AINEs em doentes que necessitem de tratamento continuo com AINEs

- Profilaxia das Ulceras gastrica e do duodeno associadas aos AINEs em

doentes de risco (ver secgdo 4.2) que necessitem de terapéutica continua
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- Doenca de refluxo gastroesofagico sintomatica

- Sindroma de Zollinger-Ellison

O processo de consulta teve como objectivo a harmonizagédo do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento dos medicamentos Ogasto (15 mg capsula; 30
mg capsula; 15 mg comprimido orodispersivel; 30 mg comprimido

orodispersivel) aprovado com base em decisdes divergentes nacionais.

A avaliacdo cientifica efectuada pelo comité dos Medicamentos para uso Humano
(CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos, cujas conclusdes figuram do
Anexo II da Decisdo, demonstra que o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento, Folheto Informativo e Rotulagem devem ser alterados, nos termos
previstos nos Anexos III da Decisdo.

Assim o Conselho de Administracdo do Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento (INFARMED) delibera o seguinte:

1. O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado em Portugal dos
medicamentos constantes do Anexo I da Decisdo, deve nos termos do disposto
no n.° 3 do artigo 39° do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, apresentar
no INFARMED, no prazo de 10 dias a contar da notificacdo da presente
deliberacdo, uma versdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do

Folheto Informativo revistas nos termos do disposto do Anexo III da Decisao.

2. Os titulares das autorizagdes de introdugdao no mercado dos medicamentos
essencialmente similares aos medicamentos constantes do Anexo I da Decisao,
autorizados ao abrigo dos artigos 229 e 199 ponto 1 do Decreto-Lei n.®
176/2006 de 30 de Agosto, ou da Legislagdo anterior por este alterada ou
revogada, devem submeter ao INFARMED, no prazo de 90 dias a contar da
publicacdo da Decisdo da Comissdo, pedidos de alteragdo aos termos das
autorizacdes de introdugdo no mercado para harmonizagao dos textos aprovados
em conformidade com a Decisdo da Comissao Europeia n.® C(2006)6775, de 13
de Dezembro de 2006.
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3. Recomendar aos titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado dos
medicamentos contendo lansoprazol, autorizados ao abrigo do artigo 20° do
Decreto-Lei n.2 176/2006 de 30 de Agosto, a submissao ao INFARMED, no prazo
de 90 dias a contar da publicacdo da Decisdo da Comissdo, de pedidos de
alteragdo aos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado para
harmonizacdo dos textos aprovados em conformidade com a Decisdo da
Comissdo Europeia n.0 C(2006)6775, de 13 de Dezembro de 2006.

4. No caso de incumprimento do disposto nos numeros anteriores, o Conselho
de Administracdo do INFARMED deliberara a revogagdo ou a suspensdo das
autorizacdes de introducdo no mercado, nos termos previstos na alinea a) do n.°
1 do artigo 1799, do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de Agosto, e na alinea h)
do n.° 2 do artigo 10° do Decreto-Lei n.% 495/99, de 18 de Novembro.

5. A presente deliberagdo produz efeitos imediatos a contar da sua notificagao

ao interessado, a qual devera ser efectuada pelo meio mais expedito.

6. Sem prejuizo do referido ponto anterior, e de acordo com o disposto no
artigo 198° do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de Agosto, publique-se a

presente deliberagdo na pagina electrénica do Instituto.

Lisboa, ¢ 1 MaR 2007

O CONSELHO DE ADMINISTRACAO
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