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COMITE DOS MEDICAMENTOS PARA USO VETERINARIO
(CVMP)

PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UM PROCEDIMENTO NOS TERMOS DO
ARTIGO 78.° ! SOBRE

Medicamentos veterinarios que contém

Agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2?

(Denominacdo Comum Internacional (DCI): Xilazina, Medetomidina, Detomidina, Romifidina)

INFORMACAO GERAL

Os agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2 sdo substancias activas farmacéuticas habitualmente
utilizadas para induzir efeitos tais como sedagdo, analgesia e relaxamento muscular. A Xilazina,
detomidina, medetomidina e romifidina sdo agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2.

O College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Comité de Avaliacdo dos Medicamentos dos Paises
Baixos), nos termos do n.° 1 do artigo 78.° da Directiva 2001/82/CE, com a Ultima redacc¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2004/28/CE, informou a EMEA, por carta datada de 25 de Agosto de 2006, da sua
intencdo de alterar a autorizacdo de introducdo no mercado e de adicionar uma nova medida de
precaucdo relativamente a 21 medicamentos veterinarios autorizados nos Paises Baixos que contém
agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2.

A base da notifica¢do foi uma comunicagdo de um efeito adverso suspeito recebida nos Paises Baixos
na sequéncia de uma auto-injeccdo acidental por um veterinario com o medicamento Sedivet, o qual
contém romifidina como substancia activa. O veterinario sofreu de efeitos cardiovasculares e a nivel
do sistema nervoso central durante um periodo de 3 dias. A extrapolacdo das adverténcias propostas
relativas a um agonista dos receptores adrenérgicos alfa2 para outros agonistas dos receptores
adrenérgicos alfa2 foi considerada justificada, dado o modo de accdo farmacol6gico ser o mesmo e
dado varias das substancias terem demonstrado causar efeitos semelhantes em seres humanos.

Nos termos do n.° 3 do artigo 78.° da Directiva 2001/82/CE, com a ultima redacgdo que lhe foi dada, o
Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) deverd emitir um parecer sobre as
conclusdes e as medidas de gestdo do risco propostas pela autoridade notificante, a qual, neste
procedimento, foi o Comité de Avaliacdo dos Medicamentos dos Paises Baixos.

O procedimento teve inicio em 13 de Setembro de 2006, com a adopc¢do de uma lista de perguntas a
enviar aos titulares das Autorizacfes de Introducdo no Mercado abrangidos. A Dra. Anja Holm foi
nomeada Relatora (Dinamarca) e o Dr. Peter Ekstrom (Suécia) Co-Relator. Em 13 de Outubro de
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2 Vide Anexo | para a lista completa dos medicamentos abrangidos
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2006, foram prestados esclarecimentos por escrito pelos titulares da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado.

Na sua reunido de Dezembro de 2006, o CVMP, a luz do conjunto total dos dados submetidos, dos
dados adicionais do dominio publico e da discussdo cientifica em sede do Comité, adoptou por
consenso um parecer relativo aos 21 medicamentos veterinarios autorizados nos Paises Baixos. A
extrapolagdo das adverténcias propostas relativas a um agonista dos receptores adrenérgicos alfa2 para
outros agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2 foi considerada justificada, dado que o modo de
accdo farmacoldgico € o mesmo e dado que vérias das substancias tém demonstrado causar efeitos
semelhantes em seres humanos. Em conformidade, os titulares das AutorizagBes de Introdugdo no
Mercado foram informados por carta datada de 13 de Dezembro de 2006. O relatério de avaliacdo e o
parecer foram enviados para a Comissdo Europeia, para conversdo em Decisdo.

Na sequéncia de uma comunicagdo continuada com a Comissdo Europeia nos anos de 2007 e 2008
acerca do parecer e do d&mbito do procedimento, 0 CVMP, na sua reunido plendria de Julho de 2008,
concordou em completar o procedimento nos termos do artigo 78.° da Directiva 2001/82/CE, com a
altima redaccdo que lhe foi dada, relativamente a todas as autorizagdes de introducdo no mercado
concedidas na UE para os 21 medicamentos que contém agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2
inicialmente notificados e, em conformidade, rever o parecer inicial. Os Estados-Membros
identificaram e informaram a Agéncia sobre as autorizagdes de introducdo no mercado abrangidas nos
seus respectivos territérios. Em 16 de Julho de 2008, foi adoptada uma lista de perguntas revista
dirigida aos titulares das Autoriza¢des de Introducdo no Mercado envolvidos. O Comité reconfirmou a
Dra. A. Holm como Relatora e o Dr. P. Ekstrom como Co-Relator do procedimento. Até 16 de
Setembro de 2008, foram recebidas respostas escritas dos titulares das autoriza¢des de introdugdo no
mercado relativamente a 81 das 108 autorizacfes notificadas, detidas por um total de 66 titulares de
autorizaces de introdugdo no mercado. Nenhum dos titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado forneceu dados substancialmente novos, pelo que a avaliagdo continua a basear-se nos dados
considerados em 2006.

O CVMP concluiu que, com base nos dados disponiveis, existe presentemente um potencial risco para
a saude humana associado a utilizacdo de medicamentos que contém agonistas dos receptores
adrenérgicos alfa2, tendo emitido um parecer revisto em 12 de Novembro de 2008.

O Comité considerou que medidas de precaucdo especificas devem reflectir-se nas informacdes sobre
0s medicamentos abrangidos que contém agonistas dos receptores adrenérgicos alfa2.

Além disso, o CVMP concluiu que a necessidade de actualizacdo das informagfes sobre o
medicamento, de modo a reflectir as questbes acima referidas, ndo é urgente.

A lista de denominagbes de medicamentos abrangidas é fornecida no Anexo I. As conclusdes
cientificas encontram-se no Anexo II.

O parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comissdo Europeia em 30 de Abril de 2009.
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