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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)

PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA ARBITRAGEM NOSTERMOSDO ARTIGO
30.° PARA

Efexor depot e denominagdes associadas

Denominagdo Comum Internacional (DCI): venlafaxina

INFORMACAO GERAL

Efexor depot, 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, cdpsulas duras de ac¢do prolongada, € um antidepressivo indicado
no tratamento de episddios de depressdo major, na prevencdo de recorréncia de episodios de depressao
major, no tratamento da perturbag&o de ansiedade social, perturbacfes de panico com ou sem agorafobiae
perturbacéo de ansiedade generalizada.

Em 3 de Maio de 2007, a Comissdo Europeia apresentou 8 EMEA um pedido de arbitragem ao abrigo do
artigo 30.° da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redac¢do que lhe foi dada, solicitando a harmonizacdo
dos Resumos das Caracteristicas dos M edicamento (RCM), da rotulagem e do folheto informativo
autorizados por procedimento nacional, para o medicamento Efexor depot.

Os fundamentos do pedido foram as divergéncias nos Resumos das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) do Efexor depot aprovados nos Estados-Membros da UE, no respeitante ao tratamento de
episodios depressivos major, na prevencao da recorréncia de episddios de depressio major, no tratamento
da perturbagéo de ansiedade social, perturbagdes de panico com ou sem agorafobia e perturbagéo de
ansiedade generaizada.

Este medicamento esta incluido nalista de 2007 dos medicamentos identificados para harmonizag&o do
RCM.

O procedimento teve inicio em 24 de Maio de 2007. O titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
forneceu informagdes suplementares em 26 de Setembro de 2007.

Durante a sua reunido de Julho de 2008, o CHMP, com base em toda a informagéo fornecida e na
discussdo cientifica que manteve, considerou que a proposta de harmonizagdo do RCM, darotulagem e do
folheto informativo era aceitével e que estes deveriam ser aterados.

Em 24 de Julho de 2008, o CHMP emitiu um parecer favoravel, com revisdo subsequente em 25 de
Setembro de 2008, recomendando a harmonizacdo do RCM, da rotulagem e do folheto informativo para o
Efexor depot.

A lista das denominagdes encontra-se no Anexo |. As conclusdes cientificas figuram no Anexo 1. As
versoes ateradas do RCM, da rotulagem e do folheto informativo figuram no Anexo I11.

A Comissio Europeia emitiu uma Decisdo em 28 de Novembro de 2008.
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