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Perguntas e respostas relativas a Levothyroxine Alapis e
nomes associados (levotiroxina sodica, gotas orais, 100
microgramas/ml)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 29.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 18 de outubro de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um procedimento de
arbitragem na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) relativa a
autorizacdo do medicamento Levothyroxine Alapis. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Levothyroxine Alapis ndo séo superiores aos seus
riscos e que a Autorizagdo de Introducdo no Mercado ndo pode ser concedida nos Paises Baixos nem
nos seguintes Estados-Membros da UE: Alemanha, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Grécia, Malta, Portugal,
Reino Unido e Roménia.

O que é o Levothyroxine Alapis?

O Levothyroxine Alapis € um medicamento que contém a substancia ativa levotiroxina sédica. Deveria

ser disponibilizado sob a forma de gotas orais (100 microgramas/ml). A substancia ativa do
Levothyroxine Alapis, a levotiroxina sddica, € uma forma sintética da hormona tiroxina. A tiroxina é
habitualmente produzida no organismo pela glandula tiroide no pescoco. Controla muitas das funcfes
do organismo, sobretudo as relativas ao crescimento e a energia. O Levothyroxine Alapis destinava-se
a ser utilizado para o tratamento de:

e patologias nas quais a glandula tiroide se apresenta pouco ativa (hipotiroidismo, incluindo bocio
nao toxico difuso) e, como tal, ndo produz tiroxina suficiente para as necessidades do organismo;

e uma patologia denominada tiroidite de Hashimoto, quando o sistema imunitéario (as defesas
naturais do organismo) ataca a tiroide e provoca o seu inchaco, impedindo-a de funcionar
adequadamente;

e carcinoma da tiroide.
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Por que foi revisto o Levothyroxine Alapis?

A Alapis S.A. submeteu um pedido para o Levothyroxine Alapis a agéncia reguladora dos
medicamentos dos Paises Baixos para um procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento
no qual um Estado-Membro (o “Estado-Membro de Referéncia”, neste caso, Paises Baixos) avalia um
medicamento com a finalidade de conceder uma Autoriza¢do de Introducdo no Mercado valida no seu
pais e também em outros Estados-Membros (os “Estados-Membros Envolvidos”, neste caso, a
Alemanha, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Grécia, Malta, Portugal, Reino Unido e Roménia).

No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 26 de janeiro de 2012, a agéncia dos
Paises Baixos remeteu a questédo para o CHMP, para arbitragem.

Os fundamentos para o procedimento de consulta prendiam-se com as preocupag¢des manifestadas
pelo Reino Unido relativamente ao conta-gotas enquanto dispositivo de administracédo proposto, devido
ao grande numero de gotas que poderia ser necessario, e ainda com preocupacdes relacionadas com a
precisdo no fornecimento da dose necessaria. Isto poderia causar, potencialmente, erros de medicagdo
e representar um risco para a saude publica. Além disso, surgiram preocupacgdes relacionadas com a
seguranca da utilizacdo combinada a longo prazo dos ingredientes etanol e propilenoglicol nas
concentracfes propostas, sobretudo em criancas.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis e na discussédo cientifica em sede do Comité,
o CHMP concordou existir o risco de que o conta-gotas utilizado para administracdo pudesse fornecer
doses variaveis, além da possivel dificuldade em contar um grande nimero de gotas. Considerando
que a solucgédo é altamente concentrada e a substancia ativa altamente potente, existia um risco
inaceitavel de erros de medicacdo graves. Adicionalmente, mantinha-se a preocupacéo relacionada
com a seguranca na utilizacdo a longo prazo dos ingredientes etanol e propilenoglicol em criancas e
alguns grupos de adultos, como os que sofrem de alcoolismo. Por conseguinte, o CHMP concluiu que os
beneficios do Levothyroxine Alapis ndo sdo superiores aos seus riscos e que a Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ndo deve ser concedida nos Estados-Membros envolvidos.

A decisdo foi emitida pela Comissao Europeia em 14 de janeiro de 2013.
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