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COMITE DOS MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO
PARECER NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOS TERMOS DO ARTIGO 31.°

Paroxetina

Denominagdo Comum Internacional (DCI): paroxetina

INFORMACAO GERAL*

A paroxetina ¢ um derivado da fenilpiperidina e um inibidor selectivo da recaptacdo pré-sindptica da
S-hidroxitriptamina (5-HT). A paroxetina inibe a captagdo neuronal da serotonina, facilitando assim a
transmissdo serotonérgica. A paroxetina foi pela primeira vez aprovada no Reino Unido em 1990,
como medicamento antidepressivo. Subsequentemente, a paroxetina tem vindo a ser aprovada para o
tratamento de varias perturbagdes psiquiatricas em todos os Estados-Membros da UE.

Em 13 de Junho de 2003, o Reino Unido desencadeou um procedimento de consulta junto da EMEA
relativo a medicamentos com paroxetina, ao abrigo do artigo 31.° da Directiva 2001/83/CE, com a
ultima redaccdo que lhe foi dada. Os motivos da consulta estavam relacionados com o risco de
instabilidade emocional, incluindo hostilidade e comportamento suicida em criangas ¢ adolescentes e
reaccOes de privagdo com paroxetina.

O procedimento teve inicio em 26 de Junho de 2003. O relator e co-relator nomeados foram o Dr. F.
Lekkerkerker e o Dr. P. Arlett, respectivamente. Durante o procedimento, a Dra. B. van Zwieten Boot
substituiu o Dr. F. Lekkerkerker e a Dr. F. Rotblat substituiu o Dr. P. Arlett. Foram apresentadas

explicagdes por escrito pelos titulares da autorizagdo de introdugdo no mercado até 1 de Setembro de
2003, 13 de Fevereiro de 2004, 2 de Abril de 2004 e 16 de Abril de 2004. Foram dadas explicagdes
orais em 20 de Abril de 2004.

Com base na avaliacdo dos dados disponiveis e nos relatorios de avaliagdo dos relatores, o CPMP
considerou que o perfil de beneficio/risco dos medicamentos que contém paroxetina permanece
favoravel. O CHMP adoptou um parecer em 22 de Abril de 2004. Em 8 de Dezembro de 2004, foi
adoptado o parecer final recomendando

a alterag¢do da autorizagdo de introdug¢do no mercado em conformidade com o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento para os medicamentos contendo paroxetina.

Os medicamentos contendo paroxetina estdo aprovados para o tratamento de:
- episodio depressivo major
- perturbagdo obsessiva compulsiva
- perturbacdo de panico acompanhada ou ndo por agorafobia
- perturbacdo de ansiedade social/fobia social
- perturbacdo de ansiedade generalizada
- perturbacdo pos-stress traumatico

As autoridades competentes dos Estados-Membros continuardo a analisar regularmente o
medicamento.
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A lista das denominagdes do medicamento consta do anexo I, sendo as conclusdes cientificas
apresentadas no anexo II, e a versdo alterada do resumo das caracteristicas do medicamento no anexo
IIT e as condi¢des das autorizagdes de introdugdo no mercado no anexo IV.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 29 de Marco de 2005.

* Notas: A informagdo fornecida no presente documento e nos anexos apenas reflecte o parecer do
CHMP datado de 8 de Dezembro de 2004.

Na sequéncia da adopgdo do parecer do CHMP relativo a paroxetina, o CHMP voltou a analisar o
risco de comportamento suicida em criangas e adolescentes tratados com este tipo de medicamentos.
Foi recomendada a inclusdo, na informacao sobre o medicamento, de um aviso actualizado em relagdo
as criangas ¢ aos adolescentes. Para mais informagdes, consulte:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/29783705en.pdf
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/EMEA-H-A-31-651-SSRIs-en.pdf

As autoridades competentes dos Estados-Membros continuardo a analisar regularmente o
medicamento.
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