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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
(CHMP)

DICTAMEN EMITIDO TRASUN ARBITRAJE EFECTUADO DE CONFORMIDAD CON
EL ARTICULO 30

Remeron y los nombr es asociados

Denominacién Comun Internaciona (DCI): mirtazapina

INFORMACION BASICA

Remeron y los nombres asociados, 15, 30 y 45 mg comprimidos, 15, 30 y 45 mg comprimidos
bucodispersables, 15 mg/ml solucién oral, es un antidepresivo serotoninérgico especifico y noradrenérgico
indicado para el tratamiento de | os episodios de depresién mayor.

El 11 de octubre de 2007, N.V. Organon presentd ala EMEA un procedimiento de arbitragje, de
conformidad con €l articulo 30 de la Directiva 2001/83/CE, modificada, para armonizar € resumen de las
caracteristicas del producto (RCP), € etiquetado y el prospecto autorizados en cada pais, incluidos los
aspectos relacionados con la caidad, para el medicamento Remeron y [os nombres asociados.

El fundamento del procedimiento de arbitraje erala existencia de divergencias en los resimenes de las
caracteristicas del producto (RCP) entre los Estados miembros de la UE, incluso en aspectos rel acionados
con lacalidad, de Remeron y los nombres asociados, con respecto al tratamiento de los episodios
depresivos mayores.

El procedimiento seinicio el 15 de noviembre de 2007. El titular de la autorizacion de comercializacion
presento informacion complementaria el 19 de marzo de 2008.

En su reunion de junio de 2008, el CHMP, tras considerar los datos generales presentados y €l debate
cientifico mantenido en el seno del Comité, consider6 que la propuesta de armonizar €l RCP, € etiquetado
y €l prospecto, incluidos |os aspectos relacionados con la calidad, podia aceptarse y que, por tanto, estos
debian modificarse.

El CHMP emiti6 un dictamen favorable el 26 de junio de 2008 recomendando la armonizacion del RCP, el
etiquetado y el prospecto, incluidos los aspectos relacionados con la calidad, para Remeron y los nombres
asociados.

Lalistade nombres comerciales alos que se aplica se incluye en el Anexo |. Las conclusiones cientificas
seofrecen en el Anexo ll, y el RCP, € etiquetado y el prospecto modificados en € Anexo lll.

La Comision Europea emitié una Decision € 15 de septiembre de 2008.
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