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PARECER EMITIDO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOS DO N°4 DO
ARTIGO 2901

Vantas

Denominagdo Comum Internacional (DCI): Acetato de histrelina

INFORMACAO GERAL

O Vantas, 50 mg, implante, € um agonista da hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH) indicado
no tratamento paliativo do cancro da préstata em estado avancado.

A Vaera Pharmaceuticals Ltd. apresentou pedidos de reconhecimento mutuo do Vantas, 50 mg, implante,
com base na autorizag&o de introducdo no mercado concedida pela Dinamarca em 17 de Novembro de 2005.
O procedimento de reconhecimento mutuo teve inicio em 23 de Agosto de 2006. O Estado-Membro de
referéncia foi a Dinamarca e os Estados-Membros interessados a Alemanha, Espanha, Irlanda, Itdlia e o
Reino Unido. Os Estados-Membros interessados ndo chegaram a acordo sobre o reconhecimento matuo da
autorizacéo de introdugdo no mercado concedida pelo Estado-Membro de referéncia. Em 1 de Fevereiro de
2007, a Alemanha, Espanha, Irlanda, Itdlia e o Reino Unido apresentaram a EMEA o0s motivos de
divergéncia.

Os motivos de divergéncia residiam no facto de, segundo alguns Estados-Membros, a eficacia do Vantas ndo
ter sido demonstrada em comparagdo com outros tratamentos aprovados e eficazes, e de a seguranca do
Vantas ndo ter sido demonstrada de forma adequada.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 22 de Fevereiro de 2007, tendo sido adoptada uma lista de
guestdes. Foi designado relator o Dr. Frits Lekkerkerker e co-relator o Dr. Jens Ersbgll. O titular da
autorizacéo de introducao no mercado prestou esclarecimentos por escrito em 7 de Marco de 2007.

Na sua reunido de Maio de 2007, o CHMP, aluz do conjunto de dados apresentados e da discussdo cientifica
gue levou a cabo, concluiu que a relacdo beneficio/risco do medicamento Vantas é favoravel, que as
objeccdes levantadas pela Alemanha, Espanha, Irlanda, Itdlia e Reino Unido ndo devem constituir
impedimento para a concesséo de uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, e que 0 Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, o rétulo e o Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia devem
ser alterados. Em 24 de Maio de 2007, foi aprovado, por consenso, um parecer favoravel.

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

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 30 de Julho 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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