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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
(CHMP)

DICTAMEN EMITIDO TRASUNA REMISION EFECTUADA DE CONFORMIDAD CON
EL ARTICULO 31

Agreal y nombres asociados (véase anexo |)

Denominacién comun internacional (DCI): Verdiprida

INFORMACION GENERAL*

La verdiprida esta aprobada desde 1979 para € tratamiento del sindrome vasomotor (sofocos)
asociado con la menopausia.

Se autorizé en 6 Estados miembros de la Union Europea: Bélgica, Francia, Italia, Luxemburgo y
Portugal y hastajunio de 2005 se comercializaba también en Espafia.

El 7 de septiembre de 2006, tras la retirada de la veraiprida del mercado espafiol debido a informes
sobre la aparicién de efectos secundarios graves que afectaban a sistema nervioso, la Comision
Europea remiti6 la cuestion ala EMEA de conformidad con el articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

El procedimiento de remision seinicio el 21 de septiembre de 2006. Se nombro6 ponente y co-ponente
a Eric Abadie y Barbara van Zwieten-Boot respectivamente. El titular de la autorizacion de
comercializacion present6 alegaciones escritas € 4 de enero de 2007 y alegaciones verbales el 20 de
junio de 2007.

El 19 de julio de 2007, tras evaluar los datos disponibles y los informes de evaluacién de los
ponentes, el CHMP consider6é que e perfil beneficio/riesgo de los medicamentos que contienen
veraliprida es negativo y, en consecuencia, aprobd un dictamen en el que se recomienda la retirada de
la autorizacion de comercializacion de todos |os medi camentos que contienen esta sustancia.

Lalista de nombres del producto afectados figuraen el Anexo .
Las conclusiones cientificas figuran en el Anexo Il.

La Comision Europea convirtié el dictamen final en una Decision € 1 de Octubre de 2007.

* Nota:
La informacion suministrada en este documento y sus anexos reflgjan e dictamen del CHMP fechado €l
19 dejulio de 2007.
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