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A EMA recomenda a autorizacao de Carbamazepina
Tillomed (carbamazepina, 200 e 400 mg comprimidos de
libertacao prolongada) na UE

A 30 de abril de 2020, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu uma revisdo de
Carbamazepina Tillomed e nomes associados, na sequéncia de um desacordo entre Estados-Membros
da Unido Europeia (UE) relativamente a sua autorizacdo. A Agéncia concluiu que os beneficios de
Carbamazepina Tillomed sdo superiores aos seus riscos e que a autorizagdo de introdugao no mercado
pode ser concedida na Alemanha e nos Estados-Membros da UE onde a empresa solicitou uma
autorizagdo de introducdo no mercado (Croacia, Itdlia, Paises Baixos, Poldnia e Suécia), bem como no
Reino Unido.

O que é Carbamazepina Tillomed?

Carbamazepina Tillomed é um medicamento utilizado para tratar a epilepsia, prevenir a psicose
(sentido de realidade alterado) em doentes com perturbagcdo maniaco-depressiva e para tratar a dor
facial causada pela perturbacdo da funcao do nervo trigémeo na face.

Carbamazepina Tillomed contém a substancia ativa carbamazepina e esta disponivel na forma de
comprimidos de libertacdo prolongada (200 e 400 mg) que libertam a substancia ativa lentamente.

Carbamazepina Tillomed foi desenvolvido como um medicamento genérico, o que significa que foi
desenvolvido para conter a mesma substancia ativa e funcionar da mesma forma que um
medicamento de referéncia denominado Tegretol 200 e 400 mg comprimidos de libertacdo prolongada.

Por que foi revisto Carbamazepina Tillomed?

A Laboratorios Tillomed Spain S.L.U. submeteu Carbamazepina Tillomed a Alemanha para um
procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento em que um Estado-Membro (o «Estado-
Membro de referéncia», neste caso a Alemanha) avalia um medicamento com a finalidade de conceder
uma autorizacdo de introducdo no mercado valida no seu territério e também em outros Estados-
Membros onde a empresa tenha solicitado uma autorizagdo de introdugao no mercado (os «Estados-
Membros envolvidos», neste caso a Crodcia, a Italia, os Paises Baixos, a Polonia e a Suécia) e no Reino
Unido.
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No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 6 de margo de 2020, a agéncia
reguladora dos medicamentos da Alemanha remeteu a questao para a EMA para um procedimento de
arbitragem.

Uma vez que Carbamazepina Tillomed é um medicamento genérico, os estudos limitaram-se a testes
para demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, Tegretol 200 e 400 mg
comprimidos de libertacao prolongada. Dois medicamentos sao bioequivalentes quando produzem os
mesmos niveis da substancia ativa no organismo.

Os fundamentos para o procedimento de consulta foram as preocupacdes levantadas pelo Reino Unido
de que deveriam ter sido utilizados limites mais rigorosos para as diferengas nos niveis sanguineos
maximos para este tipo de medicamento, uma vez que pequenas variacdes nos niveis podem levar a
consequéncias graves. Foi argumentado que, se esses limites mais rigorosos fossem utilizados, os dois
medicamentos ndo seriam considerados bioequivalentes.

Qual foi o resultado da revisao?

Com base na avaliagdo dos dados atualmente disponiveis, a Agéncia concluiu que ndo eram
necessarios limites mais rigorosos para as formulacdes de libertacdao prolongada de medicamentos de
carbamazepina, uma vez que a libertagdo mais lenta reduz a variagao nos niveis sanguineos do
medicamento. Por conseguinte, a Agéncia concluiu que Carbamazepina Tillomed é bioequivalente ao
seu medicamento de referéncia e que os seus beneficios sdo superiores aos seus riscos e recomendou
que a autorizagdo de introdugdo no mercado fosse concedida nos Estados-Membros envolvidos.

Informacoes adicionais acerca do procedimento

A revisao de Carbamazepina Tillomed foi iniciada em 6 de margo de 2020 a pedido da Alemanha ao
abrigo do Article 29(4) of Directive 2001/83/EC.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA, responsavel
pelas questdes relativas aos medicamentos para uso humano.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo juridicamente vinculativa valida para toda a UE sobre a
autorizagao de introdugdo no mercado de Carbamazepina Tillomed em 25 de junho de 2020.
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