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Perguntas e respostas relativas a Loraxin e nomes
associados (loratadina, comprimidos de 10 mg)

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

Em 21 de junho 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 Loraxin. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da
Agéncia concluiu que, com base nos dados apresentados pela empresa, ndo era possivel demonstrar
que os beneficios do Loraxin eram superiores aos seus riscos. Por conseguinte, o Comité recomendou
que a Autorizacdo de Introducdo no Mercado concedida na Finlandia ndo fosse reconhecida noutros
Estados-Membros da UE. A Autorizagdo de Introducdo no Mercado concedida na Finlandia devera
também ser suspensa.

O que é o Loraxin?

O Loraxin € um medicamento utilizado para aliviar os sintomas da rinite alérgica (inflamagéo das vias
nasais causada por uma alergia, como a febre dos fenos ou a alergia aos acaros) e da urticaria
idiopatica crénica (erupcao cutanea com comichéo). “ldiopatica” significa que a causa da urticaria é
desconhecida.

A substancia ativa do Loraxin, a loratadina, € um anti-histaminico. Bloqueia os recetores da histamina,
uma substancia no organismo que causa sintomas alérgicos.

Porque foi revisto o Loraxin?

A Vitabalans Oy submeteu um pedido relativo ao reconhecimento mudtuo do Loraxin, com base na
autorizacao inicial concedida pela Finldndia em 31 de agosto de 2010. A autorizacao inicial baseou-se
num pedido no ambito de uma finalidade terapéutica ja explorada. Isto significa que a substancia ativa
tem uma finalidade terapéutica ja explorada na Unido Europeia ha mais de dez anos. A empresa
pretendia que a autorizagdo fosse reconhecida na Dinamarca, Eslovénia, Eslovaquia, Esténia, Hungria,
Letonia, Lituania, Noruega, Poldénia, Republica Checa e Suécia, (os “Estados-Membros envolvidos”™).
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No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 23 de dezembro de 2011, a agéncia
reguladora dos medicamentos da Finlandia remeteu a questdo para o CHMP para um procedimento de
arbitragem.

Os fundamentos do procedimento de consulta consistiam nas preocupac¢fes manifestadas pelas
agéncias de medicamentos da Suécia e da Poldénia de que a seguranca e os beneficios do medicamento
nédo podiam ser comprovados com base nos dados apresentados.

Quais foram as conclusées do CHMP?

No caso dos pedidos com base numa finalidade terapéutica ja explorada, os dados da literatura
publicada relativos aos medicamentos com a mesma substancia ativa sdo utilizados para demonstrar
os beneficios e a seguranca de um medicamento. O CHMP considerou que os dados publicados que
tinham sido apresentados com o pedido em causa eram limitados e insuficientes para suportar este
pedido com base numa finalidade terapéutica ja explorada relativamente ao Loraxin. Por conseguinte,
0 Comité concluiu que nédo era possivel demonstrar que os beneficios do medicamento eram superiores
aos seus riscos e recomendou que a Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado nado fosse concedida nos
Estados-Membros envolvidos. Além disso, o Comité recomendou que a Autorizacdo de Introdugédo no
Mercado do Loraxin na Finlandia fosse suspensa.

A decisédo foi emitida pela Comissdo Europeia em 20 de dezembro de 2012.
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