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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)

PARECER EMITIDO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOSDO N.°4 DO
ARTIGO 29.°*
Alendronato HEXAL e denominagtes associadas

Denominacdo Comum Internacional (DCI): acido alendrénico (naforma de alendronato de sodio trihidratado)

INFORMACAO GERAL

O Alendronato HEXAL e denominagdes associadas, comprimidos de 10 mg, contém &cido alendrénico na
forma de alendronato de sodio trihidratado, um bisfosfonato indicado no tratamento da osteoporose
pOs-menopausi ca.

A Hexa A/S apresentou pedidos de reconhecimento mutuo para o Alendronato HEXAL e denominacBes
associadas, comprimidos de 10 mg, com base na autorizagdo de introdugdo no mercado concedida pela
Suécia em 3 de Dezembro de 2004. O Estado-Membro de referéncia foi a Suécia e, na primeira ronda do
procedimento de reconhecimento mutuo, os Estados-Membros envolvidos que concederam a autorizacdo de
introducao no mercado foram a Alemanha e a Polénia. Na utilizagdo repetida do processo de reconhecimento
muatuo, que foi iniciado em 11 de Outubro de 2005, o pedido foi apresentado aos Estados-Membros
interessados: Bélgica, Grécia e Dinamarca. Os Estados-Membros interessados ndo chegaram a acordo sobre
0 reconhecimento mutuo da autorizagdo de introdugdo no mercado concedida pelo Estado-Membro de
referéncia. Em 10 de Julho de 2006, a Suécia comunicou a EMEA os motivos de divergéncia.

Foram identificadas diferencas significativas no que respeita a indicacdo para o tratamento da osteoporose
nos homens, tendo-se considerado que se tratava de uma quest&o de salide publica importante.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 27 de Julho de 2006, tendo sido adoptada uma lista de questées.
Foi designado relator o Dr. Tomas Salmonson e co-relator o Dr. Frits Lekkerkerker. O titular da autorizacéo
de introdugdo no mercado prestou esclarecimentos por escrito em 19 de Outubro de 2006.

Na sua reunido de Janeiro de 2007, o CHMP, a luz dos dados gerais apresentados e da discussdo cientifica
gue levou a cabo, concluiu que as objeccdes na origem da consulta ao abrigo do artigo 29.° ndo deviam
constituir impedimento para a concessdo de uma autorizagéo de introdugdo no mercado para o Alendronato
HEXAL e denominacbes associadas. O CHMP concluiu que o perfil beneficio-risco era favoravel na
seguinte indicacdo: “ Tratamento da osteoporose hos homens com elevado risco de fractura. Foi demonstrada
uma reducdo na incidéncia das fracturas vertebrais, mas ndo das fracturas néo vertebrais’. O CHMP emitiu,
por conseguinte, um parecer favoravel em 24 de Janeiro de 2007, recomendando a concessdo da autorizacéo
de introduc&o no mercado e a alteracdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento, da Rotulagem e do
Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia.

A lista das denominacdes do medicamento consta do anexo |, sendo as conclusdes cientificas apresentadas
no anexo ||l e 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento no anexo I11.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comisséo Europeia em 13 de Abril de 2007.

1 N.° 4 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a ltima redacczo que lhe foi dada.
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