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Parecer emitido na sequéncia de uma arbitragem
realizada nos termos do n.° 4 do artigo 33.91

relativamente ao TILDREN 500 mg, liofilizado para
solugao para perfusao
Informacgao geral

O &cido tiludrénico enquanto sal dissédico, é um derivado sintético do pirofosfato pertencente a classe
dos bifosfonatos. O TILDREN 500 mg, liofilizado para solucdo para perfusdo € um medicamento

veterinario de auxilio no tratamento dos sinais clinicos de claudicagcdo associada a esparvao 6sseo em
combinagdo com um regime de exercicio controlado em cavalos com mais de trés anos de idade.

O titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado, CEVA Animal Health Ltd, apresentou um pedido de
reconhecimento mutuo para o TILDREN 500 mg, liofilizado para solugao para perfusdo, com base na
Autorizacao de Introdugdao no Mercado concedida pelo Reino Unido. O pedido foi apresentado nos

termos do artigo 32.° da Directiva 2001/82/CE, sendo o Estado-Membro de referéncia o Reino Unido e
os Estados-Membros interessados a Austria, Bélgica, Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Finlandia,
Franca, Alemanha, Grécia, Hungria, Islandia, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Paises Baixos, Noruega,
Poldnia, Portugal, Eslovaquia, Espanha e Suécia. O procedimento de reconhecimento mutuo
UK/V/0321/001/MR teve inicio em 1 de Maio de 2008.

Em 4 de Novembro de 2008, o Reino Unido, remeteu a questdo para a Agéncia, nos termos do n.° 4 do
artigo 33.° da Directiva 2001/82/CE, tendo por base a preocupacdo da Bélgica e da Suécia relativa a
insuficiente demonstragdo da eficacia do medicamento.

O processo de arbitragem teve inicio em 12 de Novembro de 2008. O relator e co-relator nomeados
foram: o Prof. Christian Friis e a Dr.2 Valda Sejane. O requerente prestou esclarecimentos por escrito
em 16 de Fevereiro de 2009. Foram dadas explicagdes orais em 16 de Junho de 2009.

Com base na avaliacdo dos relatérios de avaliacdo dos relatores sobre os dados actualmente
disponiveis, o CVMP considerou que o pedido ndo satisfaz os critérios de autorizacdo no que respeita a
eficacia. Por conseguinte, o Comité aprovou, em 15 de Junho de 2009, um parecer recomendando a

1NO 4 do artigo 33.° da Directiva 2001/82/CE, com a ultima redaccdo que lhe foi dada.
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suspensdo da autorizagao de introducao no Mercado existente e a recusa da concessao das
autorizacoes de introdugdo no mercado para o medicamento Tildren 500 mg, liofilizado para solugao
para perfusao.

Em 5 de Agosto de 2009, a CEVA Animal Health Ltd notificou a EMEA da sua intencao de solicitar o
reexame do parecer emitido pelo CVMP em 15 de Julho de 2009.

Na sua reunido de 15-17 de Setembro de 2009, o CVMP designou o Dr. David Murphy como relator e o
Dr. Jifi BureS como co-relator para o reexame do parecer supracitado.

Os fundamentos detalhados do pedido de reexame foram apresentados pela CEVA Animal Health Ltd
em 21 de Setembro de 2009. O procedimento de reexame teve inicio em 22 de Setembro de 2009.

Com base na avaliagdo realizada pelos relatores dos fundamentos detalhados do pedido de reexame,
em 11 de Novembro de 2009, o CVMP considerou a proposta dos relatores de alteracdao do parecer
adoptado em 15 de Julho de 2009. A proposta foi rejeitada pela maioria dos membros do CVMP. Dado

nao ter sido alcangada a maioria absoluta, o parecer de 15 de Julho de 2009 é valido.

A lista das denominagdes do medicamento abrangidas figura no Anexo I. As conclusées cientificas
constam do Anexo II.

O parecer foi convertido numa Decisao da Comissao Europeia em 22 de Julho de 2010.
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