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PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSUL TA EM CONFORMIDADE
COM O N°2DO ARTIGO 29.°

Adartrel
Denominac&o Comum Internaciona (DCI): Ropinirol

INFORMACAO GERAL

O Adartrel é um antagonista dopaminérgico selectivo dos subtipos de receptor D, e D3 da dopamina,
activo tanto centralmente como perifericamente.

A Franca concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o Adartrel a GlaxoSmithKline,
em 30 de Junho de 2004. Foi submetido um pedido de reconhecimento miituo do Adartrel & Austria,
Bélgica, Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Esténia, Finlandia, Alemanha, Grécia, Hungria,
Irlanda, Itdlia, Leténia, Litudnia, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Noruega, Polénia, Portugal,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia e Reino Unido. O Procedimento de Reconhecimento MUtuo
teve inicio em Setembro de 2004.

O procedimento de consulta foi desencadeado pela Espanha e pelos Paises Baixos, com base na
opini&o de que este medicamento poderia representar um risco potencial para a salde publica, umavez
gue a seguranca e a eficacia do tratamento a longo prazo com ropinirol na sindrome das pernas
inquietas ndo tinham sido demonstradas.

O procedimento de arbitragem iniciou-se a 15 de Dezembro de 2004. Foram fornecidas informagdes
suplementares pelo titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado em 18 de Marc¢o de 2005.

Na sua reunido de 12-15 de Setembro de 2005, o CHMP, a luz dos dados gerais apresentados e da
discussdo cientifica que levou a cabo, considerou que se deveria conceder uma autorizacdo de
introducdo no mercado sujeita a determinadas condigdes consideradas essenciais para a utilizacdo
segura e eficaz do medicamento. Desta forma, foi adoptado um parecer positivo em 15 de Setembro de
2005.

A lista das denominagdes do medicamento em causa consta Anexo |. As conclusdes cientificas sao
facultadas no Anexo |1, juntamente com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, no Anexo Ill.
As condigdes da Autorizac&o de Introducdo no Mercado sdo estabelecidas no Anexo V.

O parecer definitivo foi convertido em Decisdo da Comissdo Europeiaem 3 de Abril de 2006.
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