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Atorvastatina
Denominag¢do Comum Internacional (DCI): atorvastatina
INFORMACAO GERAL*

O medicamento Sortis e denominagfes associadas contém atorvastatina, um inibidor da HMG-CoA
redutase (conhecido por estatina), que inibe a sintese do colesterol. Esté registada na UE desde 1996,
tendo sido autorizada por procedimentos de reconhecimento mutuo e procedimentos nacionais. A
atorvastatina esta actualmente indicada como adjuvante da dieta para a reducao dos niveis elevados de
colesterol total, colesterol LDL, alipoproteina B e triglicéridos nos doentes com hipercolesterolémia
primaria, incluindo hipercolesterolémia familar heterozigética ou hiperlipidémia combinada (mista)
(correspondente aos tipos lla e Ilb da classificacdo de Fredrickson), quando a resposta a dieta e a
outros tratamentos nao farmacolégicos é inadequada. Esta também indicada na redugdo do colesterol
total e colesterol LDL nos doentes com hipercolesterolémia familar homozigética, como adjuvante de
outros tratamentos hipolipemiantes (por exemplo, aferese das LDL) se tais tratamentos ndo forem
apropriados.

O procedimento de consulta é relativo a um pedido de arbitragem sobre uma alteracéo de tipo Il para
uma nova indicacdo que consiste na “Prevencdo de eventos cardiovasculares em doentes
considerados com alto risco de um primeiro evento cardiovascular, como adjuvante na correc¢ao de
outros factores de risco.”. No final do processo de reconhecimento muatuo verificou-se uma
discrepancia entre diferentes Estados-Membros no que se refere a formulacdo da indicacdo que
reflecte de forma adequada os dados clinicos apresentados pela empresa, tendo a Espanha comunicado
ao CHMP, em 1.12.05, uma consulta oficial para arbitragem nos termos do n° 12 do artigo 6.° do
Regulamento CE n° 1084/2003 da Comissao, com a Ultima redaccédo que lhe foi dada.

O procedimento de arbitragem foi discutido e iniciado pelo CHMP na sua reunido plenéria de
Dezembro de 2005, tendo sido nomeados um relator (Dr. Eric Abadie) e um co-relator (Dr Bengt
Ljungberg). As questBes identificadas eram referentes:

i) a ndo existéncia de um efeito significativo a favor da atorvastatina para o objectivo clinico primario
combinado e varios objectivos clinicos secundarios no subgrupo de doentes do sexo feminino;

ii) a excluséo, da indicacdo proposta, de doentes ndo diabéticos com alto risco cardiovascular;

iii) ao efeito cardioprotector superior da atorvastatina quando utilizada em associacdo com
determinadas terapéuticas anti-hipertensivas;

iv) a questdo de saber até que ponto a indicacdo terapéutica reivindicada podia ser aplicada a doses de
atorvastatina diferentes das testadas nos ensaios pivot.

A empresa respondeu a estas questdes em 19 de Janeiro de 2006.

Com base na avaliagdo dos dados actualmente disponiveis e nos relatérios de avaliacdo do relator e do
co- relator, o CHMP aprovou, em 23 de Marco de 2006, um parecer recomendando a alteragdo das
autorizac6es de introducdo no mercado no sentido do aditamento da seguinte nova indicagéo:
“Prevencdo de eventos cardiovasculares em doentes considerados com alto risco de um primeiro
evento cardiovascular (ver secc¢éo 5.1), como adjuvante na correc¢do de outros factores de risco.”.
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A lista das denominacBes do medicamento consta do anexo |, sendo as conclusdes cientificas
apresentadas no anexo |l e a versao alterada do resumo das caracteristicas do medicamento no anexo
.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 22 de Maio de 2006.

* Notas:

As informac6es contidas no presente documento e respectivos anexos reflectem unicamente o parecer
do CHMP emitido em 23 de Marc¢o de 2006.

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



