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PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOSDO
ARTIGO 30.° SOBRE

Remeron e denominagdes associadas

Denominagdo Comum Internacional (DCI): mirtazapina

INFORMACAO GERAL

Remeron e denominagdes associadas, comprimidos de 15, 30 e 45 mg, comprimidos orodispersivels de
15, 30 e 45 mg, solucdo ora de 15 mg/ml, é um antidepressivo serotoninérgico especifico e
noradrenérgico indicado para o tratamento de episodios de depressdo major.

Em 11 de Outubro de 2007, aN.V. Organon iniciou junto da EMEA um procedimento de consulta nos
termos do artigo 30.° da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redac¢do que lhe foi dada, de forma a
harmonizar os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM), a Rotulagem e o Folheto Informativo
autorizados a nivel nacional, incluindo aspectos de qualidade, do medicamento Remer on e denominagles
associadas.

A base do procedimento de consulta consistiu na existéncia de divergéncias a nivel dos Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), incluindo aspectos de qualidade, do Remer on e denominages
associadas aprovados nos Estados-M embros da UE, no que respeita ao tratamento de episodios de
depressdo major.

O procedimento teve inicio em 15 de Novembro de 2007. O titular da Autorizacéo de Introdugdo no
Mercado forneceu informagdes suplementares em 19 de Margo de 2008.

Na suareunido de Junho de 2008, 0o CHMP, aluz do conjunto total dos dados submetidos e da discussdo
cientifica em sede do Comité, considerou que a proposta de harmonizac&o do RCM, da Rotulagem e do
Folheto Informativo, incluindo os aspectos de qualidade, era aceitavel e que os mesmos deveriam ser
alterados.

O CHMP emitiu um parecer positivo em 26 de Junho de 2008, recomendando a harmonizagdo do RCM,
da Rotulagem e do Folheto Informativo, incluindo aspectos de qualidade, parao Remeron e
denominagdes associadas.

A lista das denominag6es do medicamento abrangidas figura no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo |l; as versdes adteradas do RCM, da Rotulagem e do Folheto Informativo figuram
no Anexo Il1.

A Comissio Europeia emitiu uma decisdo em 15 de Setembro de 2008.
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