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Glucomed e denominacfes associadas

Denominagdo comum internacional (DCI): cloridrato de glucosamina

ANTECEDENTES

O Glucomed, 625 g, comprimidos e denominacgfes associadas contém glucosamina, uma substéncia
enddgena, constituinte normal das cadeias polissacaridas da matriz da cartilagem e dos
glucosaminoglicanos do liquido sinovial. A glucosamina foi introduzida no mercado mundial
basicamente como suplemento alimentar mas com a finalidade de aliviar os sintomas de doentes com
osteoartrose ou dor ou disfuncéo articular.

A Navamedic ASA apresentou pedidos de reconhecimento mutuo do Glucomed e denominactes
associadas, 625 mg, comprimidos, com base na autorizagdo de introducéo no mercado concedida pela
Suéciaa4 de Agosto de 2005. O procedimento de Reconhecimento MUtuo teve inicio a 18 de Outubro
de 2005.

O Estado Membro de Referéncia foi a Suécia e os Estados Membros Interessados a Austria, Bélgica,
Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Estonia, Alemanha, Grécia, Espanha, Finlandia, Franga,
Hungria, Irlanda, Itdlia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Paises Baixos, Poldnia, Portugal, Eslovaquia,
Reino Unido, Noruega e Idandia.

Estes Estados Membros ndo chegaram a acordo relativamente ao Reconhecimento MUtuo da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado concedida pelo Estado Membro de Referéncia. No dia 31 de
Marco de 2006, a Suécia comunicou a EMEA os motivos de divergéncia.

Foi pedido ao requerente que demonstrasse a eficacia da glucosamina na indicacdo prevista de “alivio
dos sintomas na osteoartrite do joelho ligeira a moderada’. Adicionamente, foi-lhe pedido que
justificasse a dose e posologia propostas, caracterizasse o perfil de seguranca - incluindo uma andlise
das reaccBes adversas medicamentosas notificadas -, justificasse a relevancia da literatura
considerando que as formulaces do sulfato de glucosamina (na forma de complexo com cloreto de
sodio) usadas na literatura mencionada diferem da formulagdo do medicamento do pedido em questéo,
determinasse se essas diferencas de formulacéo irdo alterar a eficcia e a seguranca do medicamento,
elucidasse a possibilidade de interacgdes com outros farmacos e, por Ultimo, demonstrasse um perfil
de risco/beneficio positivo do cloridrato de glucosamina naindicagéo prevista.

O procedimento de arbitragem teve inicio a 27 de Abril de 2006, com a adop¢do de uma lista de
perguntas. O Relator foi 0 Dr. Salmonson e o Co-Relator foi o Dr. Abadie. O titular da Autorizag&o de
Introducéo no Mercado prestou esclarecimentos por escrito a 21 de Julho de 2006.

Na sua reunido de Setembro de 2006, o CHMP, a luz do conjunto dos dados apresentados e das
discussbes cientificas que levou a cabo, considerou que a relacdo risco/beneficio do Glucomed e
denominacbes associadas € favoravel para o alivio dos sintomas na osteoartrite do joelho ligeira a

1 N° 4 do artigo 29° da Directiva 2001/83/CE, com a (ltima redaccio que |he foi dada.
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moderada, que ndo havia objeccles a concessdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e que o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento, a rotulagem e o Folheto Informativo do Estado-Membro
de Referéncia deviam ser alterados. A 21 de Setembro de 2006, foi aprovado um parecer favoravel por
uma maioria de 19 votos, num total de 27.

A lista das denominagdes do medicamento figura no Anexo I. As conclusBes cientificas constam do
Anexo |l e 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Rotulagem e o Folheto Informativo, do
Anexo 1.

Em 13 de Dezembro de 2006, o parecer final foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia.

©EMEA 2006 22



