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Perguntas e respostas relativas a Glimepirida Parke-Davis
(glimepirida, comprimidos, 2, 3 e 4 mqg)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 29.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 19 de julho de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um procedimento de arbitragem
na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) relativa a autorizacao
do medicamento Glimepirida Parke-Davis (glimepirida, comprimidos 2, 3 e 4 mg). O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Glimepirida Parke-
Davis sdo superiores aos seus riscos e que a Autorizacdo de Introducdo no Mercado pode ser concedida
em Portugal e nos seguintes Estados-Membros da UE: Alemanha, Chipre, Franga, Itélia, Reino Unido e
Suécia.

O que é o Glimepirida Parke-Davis?

O Glimepirida Parke-Davis € um medicamento utilizado para o tratamento da diabetes de tipo 2 (uma
doenca na qual o pancreas nao produz insulina suficiente para controlar os niveis de glicose no sangue
Oou em que 0 organismo nao é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz).

A substancia ativa, a glimepirida, estimula o pancreas a produzir mais insulina. Em resultado disto, a
glicose sanguinea diminui, o que ajuda a controlar a diabetes de tipo 2.

O Glimepirida Parke-Davis é um medicamento genérico, ou seja, € similar a um medicamento de
referéncia jé autorizado na UE, chamado Amaryl.

Por que foi revisto o Glimepirida Parke-Davis?

A Parke-Davis apresentou a autoridade reguladora dos medicamentos de Portugal um pedido de
autorizacéo introdugdo no mercado para o Glimepirida Parke-Davis (comprimidos de 1, 2, 3 e 4 mg)
por procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento segundo o qual um Estado-Membro
(o “Estado-Membro de Referéncia”, neste caso, Portugal) avalia um medicamento para fins de
concessdo de uma autorizagédo de introdugdo no mercado que sera valida nesse Estado-Membro e
também em outros Estados-Membros (os “Estados-Membros Envolvidos”, neste caso, a Alemanha,
Chipre, Franca, Itélia, Reino Unido e Suécia). No entanto, os Estados-Membros n&o chegaram a acordo
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e, em 31 de maio de 2012, a agéncia dos medicamentos de Portugal remeteu a questdo para o CHMP
para um procedimento de arbitragem.

Os fundamentos do procedimento de arbitragem foram as preocupac¢fes manifestadas quanto a
abordagem utilizada para demonstrar que Glimepirida Parke-Davis 2, 3 e 4 mg sao bioequivalentes ao
Amaryl nas doses correspondentes. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando induzem os
mesmos niveis da substancia ativa no organismo. O estudo de bioequivaléncia apresentado pela
empresa foi realizado utilizando 1 mg de Glimepirida Parke-Davis, tendo os resultados sido aplicados
as dosagens mais altas. Apesar de os Estados-Membros terem acordado que 1 mg de Glimepirida
Parke-Davis era bioequivalente a 1 mg de Amaryl, mantiveram-se os motivos de preocupacdo sobre se
deveria ter sido realizado um estudo de bioequivaléncia com a dosagem mais alta, 4 mg, para
demonstrar a existéncia de bioequivaléncia de Glimepirida Parke-Davis 2, 3 e 4 mg com Amaryl, nas
doses correspondentes.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

Com base na avaliagcdo dos dados atualmente disponiveis e na discusséo cientifica em sede do Comité,
o CHMP concluiu que o estudo de bioequivaléncia realizado com o comprimido de 1 mg é adequado
para demonstrar que as dosagens mais altas de Glimepirida Parke-Davis e Amaryl sdo também
bioequivalentes. Por conseguinte, o CHMP concluiu que, considerando que as dosagens de 2, 3 e 4 mg
de Glimepirida Parke-Davis sdo bioequivalentes ao medicamento de referéncia, devera ser concedida
uma Autorizacao de Introducdo no Mercado nos Estados-Membros envolvidos.

A deciséo foi emitida pela Comissdo Europeia em 19 de novembro de 2012.
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