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ARTIGO 29.°1

Menitorix

Denominagdo Comum Internacional: Polissacarido de Haemophilus influenzae tipo b
(fosfato de poliribosilribitol) conjugado com toxdide do tétano e polissacarido de Neisseria
meningitidis do serogrupo C (MenC) conjugado com toxodide do tétano

INFORMACAO GERAL

Menitorix, 5 microgramas de PRP e 12,5 microgramas de TT, 5 microgramas de PSC com 5 microgramas de
TT na forma de p6 e de solvente para solugdo injectavel, € uma vacina indicada para a prevencao de doencas
invasivas causadas pela Haemophilus influenzae tipo b (Hib) e Neisseria meningitidis grupo C (MenC) em
criangas com idades compreendidas entre os 2 meses ¢ os 2 anos de idade.

A GlaxoSmithKline Biologicals apresentou pedidos de reconhecimento mutuo da autorizagdo de introducao
no mercado para Menitorix, 5 microgramas de PRP e 12,5 microgramas de TT, 5 microgramas de PSC com
5 microgramas de TT, na forma de p6é e de solvente para solucdo injectavel, com base na autorizagdo de
introdu¢cdo no mercado concedida pelo Reino Unido, em 19 de Dezembro de 2005. O procedimento de
reconhecimento mutuo teve inicio em 17 de Outubro de 2006. O Estado-Membro de referéncia foi o Reino
Unido e os Estados-membros envolvidos a Bélgica, Grécia, Irlanda, Polonia e Espanha. Os
Estados-Membros interessados ndo chegaram a acordo sobre o reconhecimento mituo da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado concedida pelo Estado-Membro de referéncia. O Reino Unido apresentou os motivos
de divergéncia a EMEA em 29 de Margo de 2007.

Foram levantadas objeccdes em matéria de satide publica uma vez que nao se estabeleceram correlagdes
imunologicas de proteccdo para os conjugados do MenC e porque foi requerida a apresentacdo de dados
sobre a eficacia antes da concessdo da autorizagdo para uso em criangas ¢ bebés. Além disso, o ndo
fornecimento de dados sobre a utilizacdo de Menitorix ou a persisténcia de anticorpos apos o segundo ano de
vida ndo podia ser aceite. Estas objec¢des foram consideradas de grande preocupacdo para a saude publica.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 26 de Abril de 2007, tendo sido adoptada uma lista de
perguntas. Foram designados relator o Dr. lan Hudson e co-relator o Dr. Michat Pirozynski. O titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado prestou esclarecimentos por escrito em 19 de Julho de 2007 ¢ 17 de
Outubro de 2007.

Na sua reunido de Novembro de 2007, o CHMP, a luz do conjunto de dados apresentados e da discussao
cientifica que levou a cabo, considerou a relagdo beneficio/risco do medicamento Menitorix favoravel, e que
as objeccdes levantadas pela Grécia, Polonia e Espanha ndo devem constituir impedimento para a concessao
de uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e que o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, o
rétulo e o Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia devem ser alterados. Em 15 de Novembro
de 2007, o CHMP aprovou, por consenso, um parecer favoravel.

''N° 4 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a ultima redacgdo que Ihe foi dada.
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A lista das denominag¢des do medicamento consta do anexo I, sendo as conclusdes cientificas apresentadas
no anexo Il e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento no anexo III.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 1 de Abril de 2008.
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