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PARECER EMITIDO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOSDO N.°4 DO
ARTIGO 29.°1 PARA

Oracea

Denominagéo Comum Internacional (DCI): Doxiciclina monohidratada

INFORMACAO GERAL

O Oracea, capsulas de libertagdo modificada de 40 mg, € um antibidtico (doxiciclina) indicado na reducdo
das lesBes papul o-pustul ares em adultos com rosécea facial .

O requerente FGK Representative Service GmbH apresentou um pedido de autorizagdo de introducdo no
mercado do Oracea, capsulas de libertacdo modificada de 40 mg, com base na autorizacéo de introducdo no
mercado solicitada ao Reino Unido a 28 de Fevereiro de 2006. O Procedimento Descentralizado
UK/H/0892/01/DC teveinicio a 12 de Abril de 2006. O Estado-Membro de Referénciafoi o Reino Unido e
os Estados-Membros Interessados foram a Austria, Alemanha, Finlandia, Irlanda, 1tdlia, Luxemburgo, Paises
Baixos e Suécia

Estes Estados-Membros ndo chegaram a acordo, pelo que, a 27 de Julho de 2007, o Reino Unido comunicou
ao CHMP os motivos de divergéncia.

Tinham sido identificadas diferencas significativas no que diz respeito afalta de evidéncia suficiente de
seguranca e eficacia, ao aparecimento de resisténcia bacteriana causada pela utilizagdo de Oraceae a
demonstragdo insuficiente de uma relacéo beneficio-risco positiva. Estas questdes foram consideradas de
grande preocupagdo para a saude publica

O procedimento de arbitragem teve inicio a 20 de Setembro de 2007, com a adopcdo de umalista de
perguntas. O Relator foi 0 Dr. Tomas Salmonson (Suécia) e o Co-Relator o Dr. lan Hudson (Reino Unido).
O Reguerente prestou esclarecimentos por escrito a 30 de Novembro de 2007 e a 3 de Marco de 2008.

Na sua reunido de Abril de 2008, o CHMP, aluz do conjunto dos dados apresentados e da discusséo
cientifica que levou a cabo, considerou que as objec¢des na origem da consulta ao abrigo do artigo 29.° ndo
deviam impedir a concessdo de uma Autorizacao de Introducdo no Mercado para o Oracea e que 0 Resumo
das Caracteristicas do Medicamento, arotulagem e o Folheto Informativo do Estado-Membro de Referéncia
deviam ser alterados. Assim, foi adoptado um parecer positivo, por consenso, em 24 de Abril de 2008, tendo
sido anexados os fundamentos do parecer, as condic¢des da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e 0 RCM,
rotulagem e folheto informativo revistos dos Estados-Membros rel evantes.

1 N.° 4 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a tltima redaccéo que lhe foi dada.
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A lista das denominagtes do medicamento em causa é apresentada no Anexo |. As conclusdes cientificas
constam do Anexo Il e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do Anexo Il1. As condicBes da
Autorizacdo de Introducéo no Mercado constam do Anexo IV.

Em 22 de Julho de 2008, o parecer final foi convertido numa Decisio da Comissdo Europeia.
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