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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH
U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 30
DOTYCZACEJ

preparatu Remeron pod réZnymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa: mirtazapina

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Remeron pod r6znymi nazwami w postaci tabletek po 15, 30 i 45 mg, tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej po 15, 30 i 45 mg oraz roztworu doustnego o stgzeniu 15 mg/ml to lek
przeciwdepresyjny o dziataniu noradrenergicznym i swoiscie serotoninergicznym, wskazany do
stosowania w leczeniu epizodow depresji pelnoobjawowej (depresja duza).

W dniu 11 pazdziernika 2007 r. firma N.V. Organon skierowala do EMEA wniosek o wszczgcie
procedury arbitrazu zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami w celu harmonizacji
zatwierdzonych na szczeblu krajowym tekstow charakterystyki produktu leczniczego (ChPL),
oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta z uwzgle¢dnieniem aspektow jakos$ci produktu leczniczego
Remeron pod réoznymi nazwami.

Podstawa procedury arbitrazu byty istniejace rozbieznosci dotyczace wskazan do stosowania w leczeniu
epizodow depresji petnoobjawowej, zawartych w tekstach charakterystyk produktu leczniczego (ChPL)
zatwierdzonych w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich UE, z uwzglednieniem aspektoéw jako$ci
preparatu Remeron pod réznymi nazwami.

Procedure wszczeto w dniu 15 listopada 2007 r. W dniu 19 marca 2008 r. podmiot odpowiedzialny
przedstawit informacje uzupetniajace.

Podczas posiedzenia w czerwcu 2008 r. CHMP, na podstawie wszystkich przedstawionych danych oraz
w wyniku dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, stwierdzit, Zze proponowana harmonizacja tekstu ChPL,
oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta z uwzglednieniem aspektow jakosci jest dopuszczalna oraz
ze nalezy wprowadzi¢ zmiany we wspomnianych dokumentach.

W dniu 26 czerwca 2008 r. CHMP wydat pozytywna opini¢ w tej sprawie, zalecajac harmonizacj¢ ChPL,
oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta z uwzglednieniem aspektow jakosci preparatu Remeron pod
réznymi nazwami.

Wykaz nazw przedmiotowego produktu podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie
II, a zmieniony tekst ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta w aneksie I11.

Komisja Europejska wydata decyzje¢ w dniu 15 wrze$nia 2008 r.
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