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Perguntas erespostasrelativas ao procedimento de consulta sobre o
Betavert N
comprimidos contendo dicloridrato de beta-histina (8 ou 16 mg)

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu um procedimento de arbitragem na
sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia relativa a autorizagdo do
medicamento Betavert N. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
concluiu que os beneficios do Betavert N sdo superiores aos seus riscos e que a Autorizagao de
Introdugdo no Mercado concedida na Almanha pode ser reconhecida em outros Estados-Membros da
Uniao Europeia.

O que é0 Betavert N?

O Betavert N ¢ utilizado para tratar pacientes com a doenga de Meniere. A doenga de Méniére é uma
doenga em que a acumulag@o de fluido no ouvido interno causa um aumento da pressdo. As pessoas
com doenga de Méniére sofrem de vertigens (sensagdo de tontura), frequentemente associadas a uma
sensacdo de enjoo ou vomito, acufenos (zumbidos) e perda da audigéo.

A substancia activa do Betavert N, a beta-histina, ¢ um analogo da histamina, uma substancia
naturalmente produzida no organismo e envolvida em diversos processos. Na doenca de Meniere,
pensa-se que a beta-histina se liga a determinados receptores aos quais a histamina se liga
normalmente. Isto permite a dilatagdo dos vasos sanguineos no ouvido interior, ajudando assim a
baixar a pressdo e a aliviar os sintomas da doenga.

O Betavert N € um “medicamento genérico”. Isto significa que o Betavert N ¢ similar a um
“medicamento de referéncia” ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Betaserc 8.

Por quefoi o Betavert N submetido areanalise?

A empresa Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG apresentou pedidos de reconhecimento mutuo do
Betavert N com base na autorizacdo concedida pela Alemanha em 18 de Abril de 2007. A empresa
pretendia que a autorizagio fosse reconhecida na Austria, Bulgéria, Reptiblica Checa, Hungria,
Poldnia, Roménia e Republica Eslovaca (os Estados-Membros interessados).

Os Estados-Membros nao chegaram a acordo, pelo que a agéncia reguladora dos medicamentos da
Alemanha remeteu o assunto para o CHMP, para arbitragem, em 30 de Outubro de 2008.

Os fundamentos para o desencadeamento do procedimento foram as preocupagdes manifestadas pela
Republica Checa relativamente ao facto de néo ter sido demonstrada a bioequivaléncia do Betavert N
em relacdo ao Betaserc 8. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis da substancia activa no organismo.
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Quaisforam as conclusdes do CHMP?

Com base na avaliagdo dos dados actualmente disponiveis e na discussao cientifica no seio do Comité,
o CHMP foi de parecer que a bioequivaléncia entre o Betavert N ¢ o Betaserc 8 foi demonstrada. Por
conseguinte, 0 CHMP concluiu que o Betavert N pode ser considerado um medicamento genérico do
Betaserc 8, e que deve ser concedida a autorizacao de introdugdo no Mercado para o Betavert N, em
todos os Estados-Membros interessados.

A Comissdo Europeia emitiu uma Decisdo em 2 de Junho de 2009.
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