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Prozac e denominacdes associadas

Denominag¢do Comum Internacional (DCI): fluoxetina

INFORMACAO GERAL*

A fluoxetina é um inibidor selectivo da recaptacéo da serotonina.

O Prozac esta autorizado em quase todos os Estados-Membros da UE para o tratamento de episodios
depressivos major, perturbacBes obsessivo-compulsivas e bulimia nervosa em adultos. Na sequéncia
de um pedido de extensdo da indicacdo deste medicamento para incluir o tratamento de episodios
depressivos major em criancas e adolescentes introduzido pelo titular da Autorizagéo de Introducdo no
Mercado, o CHMP procedeu a uma arbitragem.

Em 2 de Maio de 2005, a Franca desencadeou o procedimento previsto no n°12 do artigo 6° do
Regulamento (CE) n° 1084/2003 da Comissdo.

Os fundamentos do recurso foram questfes de seguranca e eficacia ndo resolvidas.

O procedimento de recurso teve inicio em 26 de Maio de 2005.

Foram designados relator e co-relator, respectivamente, a Dra. Barbara van Zwieten-Boot e o Dr.
Tomas Salmonson.

Os titulares da Autorizagdo de Introducdo no Mercado forneceram explicagdes escritas em 29 de
Agosto de 2005, 6 de Janeiro de 2006, 3 de Abril de 2006 e 11 de Maio de 2006. Em 26 de Abril de
2006 forneceram explicaces orais.

Com base na avaliacdo das informacBes actualmente disponiveis e nos relatérios de avaliacdo
elaborados pelos relatores, 0 CHMP considerou que os beneficios do Prozac sdo superiores aos seus
riscos potenciais nesta populacdo tendo, por conseguinte, adoptado um parecer, em 1 de Junho de
2006, recomendando a aprovacao da seguinte extensdo de indicacéao:

Criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 8 anos: episodios depressivos major
moderados a graves, se a depressdo for insensivel a terapia psicoldgica ap6s 4-6 sessdes. A
medicagdo anti-depressiva s6 deve ser administrada a uma crianga ou um jovem com depressao
moderada a grave em associa¢cdo com uma terapia psicologica.

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

A lista das denominagbes do medicamento consta do anexo |, as conclus@es cientificas do anexo I, a
versdo alterada da informacéo relativa ao medicamento do anexo I11 e as condi¢Bes das autorizacbes
de introducdo no mercado do anexo IV.

O parecer final foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 21 de Agosto de 2006.
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* Notas: A informacdo fornecida no presente documento e nos anexos reflecte unicamente o parecer
do CHMP datado de 1 de Junho de 2006. As autoridades competentes dos Estados-Membros
continuardo a analisar regularmente o medicamento.
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