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INFORMACION GENERAL

Efexor 25 mg, 37,5 mg, 50 mg y 75 mg, comprimidos, es un antidepresivo indicado para tratar episodios
depresivos mayores y para prevenir la recurrencias de episodios depresivos mayores.

El 3 de mayo de 2007, la Comision Europea presentd a la EMEA una peticion arbitraje, de conformidad
con el articulo 30 de la Directiva 2001/83/CE, modificada, para armonizar el resumen de las caracteristicas
del producto, el etiquetado y el prospecto autorizados en cada pais para el medicamento Efexor.

El motivo de la peticion de arbitraje era la existencia de discrepancias en los resimenes de las
caracteristicas del producto (RCP) de Efexor aprobados en los Estados miembros de la UE, en lo que
respecta al tratamiento de episodios depresivos mayores y para la prevencion de la recurrencia de
episodios depresivos mayores.

Este medicamento figura en la lista de productos para los que en 2007 se solicitd la armonizacién del RCP.

El procedimiento se inici6 el 24 de mayo de 2007. El titular de la autorizacion de comercializacion
proporcion6 mas informacion el 26 de septiembre de 2007.

En su reunién de julio de 2008, el CHMP, tras considerar todos los datos presentados y el debate cientifico
en el seno del Comité, considerd que la propuesta de armonizar el resumen de las caracteristicas del
producto, el etiquetado y el prospecto era procedente y que, por tanto, debian modificarse.

El CHMP emitié un dictamen favorable el 24 de julio de 2008, revisado el 25 de septiembre de 2008, en el
gue se recomendaba la armonizacién del RCP, el etiquetado y el prospecto para Efexor.

La lista correspondiente de los nombres del medicamento figura en el Anexo I. Las conclusiones
cientificas figuran en el Anexo I, y el RCP, el etiquetado y el prospecto modificados en el Anexo llI.

La Comisién Europea emitié una Decision el 28 de noviembre de 2008.
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