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Perguntas e respostas sobre o Dexamethasone Alapis
(dexametasona, solucéo oral, 0,4 mg/ml)

Resultado de um procedimento efectuado ao abrigo do artigo 29.° da
Directiva 2001/83/CE com a ultima redaccdo que lhe foi dada

A Agéncia Europeia de Medicamentos realizou um procedimento de arbitragem no seguimento de um
desacordo entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) relativamente a autorizagdo de introducéao
no mercado do medicamento Dexamethasone Alapis. O Comité de Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Dexamethasone Alapis
sao superiores aos riscos, pelo que pode ser concedida autorizacdo de introdu¢do no mercado em
Malta e nos seguintes Estados-Membros da UE: Bélgica, Bulgaria, Chipre, Alemanha, Grécia, Portugal,
Roménia e Reino Unido.

O que é o Dexamethasone Alapis?

O Dexamethasone Alapis € um medicamento que contém a substancia activa dexametasona e que esta
disponivel sob a forma de solugéo oral (0,4 mg/ml). A substancia activa presente no

Dexamethasone Alapis, a dexametasona, pertence a um grupo de medicamentos anti-inflamatoérios
designados por corticosterdides. Actua penetrando nas células e bloqueando a producgao do factor de
crescimento do endotélio vascular (VEGF) e das prostaglandinas, substancias que estdo envolvidas na
inflamac&o e no inchaco.

O Dexamethasone Alapis destina-se a ser utilizado principalmente como anti-inflamatério ou
imunossupressor (um medicamento que reduz a actividade do sistema imunitario) numa variedade de
disturbios especificos que afectam diferentes partes do organismo, incluindo o sangue, figado, rins,
estdmago e intestinos, muasculos, olhos, pulmdes e pele, bem como em certos tipos de cancro e no
tratamento da anafilaxia (reacgéo alérgica grave).

Porque foi avaliado o Dexamethasone Alapis?

A Alapis S.A. apresentou em Malta um pedido de autorizacdo de introdu¢cdo no mercado por
procedimento centralizado para o Dexamethasone Alapis. Este € um procedimento segundo o qual um
Estado-Membro (o “Estado Membro de referéncia”, neste caso Malta) avalia um medicamento tendo
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em vista a concessao de uma autorizacao de introdu¢cdo no mercado que seréd valida nesse estado e
em outros Estados-Membros (os “Estados-Membros interessados”, neste caso Bélgica, Bulgaria,
Chipre, Alemanha, Grécia, Portugal, Roménia e Reino Unido).

Contudo, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo, pelo que a entidade reguladora do
medicamento maltesa encaminhou o assunto para o CHMP, para arbitragem, em 30 de Maio de 2011.

A entidade reguladora do medicamento aleméa considerou que os dados apresentados em apoio do
pedido de autorizacdo de introducdo no mercado nao forneciam evidéncias suficientes para demonstrar
a seguranca e eficacia do Dexamethasone Alapis. Os fundamentos para o encaminhamento do assunto
para o CHMP eram de que o pedido de autorizacdo, que se apoiava em literatura publicada e ndo em
estudos realizados com o Dexamethasone Alapis (em razédo do facto de a dexametasona ter um
historial de utilizacdo bem estabelecida na UE durante, pelo menos, 10 anos), era suportado
principalmente por literatura que demonstrava a seguranca e eficacia da dexametasona sob a forma de
comprimido e ndo sob a forma de solugéo oral, e de que os dados fornecidos que estabeleciam a
relacdo entre as duas formulag¢des ndo eram adequados para determinar o perfil de beneficio/risco do
medicamento sob a forma de solucao oral.

Quais as conclusoes do CHMP?

Com base na avaliagdo dos dados actualmente disponiveis e no debate cientifico no seio do Comité, o
CHMP concluiu que os dados apresentados eram suficientes para demonstrar que o

Dexamethasone Alapis pode ser utilizado de forma segura e eficaz, tendo em consideracgéo a utilizag&o
bem estabelecida da dexametasona. O CHMP concluiu que os beneficios do Dexamethasone Alapis sdo
superiores aos seus riscos e que, por conseguinte, deve ser concedida autorizacao de introdugcao no
mercado para o Dexamethasone Alapis em todos os Estados Membros interessados.

A Comissdo Europeia adoptou uma decisdo em 24 de Outubro de 2011.
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