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Perguntas e respostasrelativas ao procedimento de consulta sobre o
I mplanon implante subcutaneo
etonogestrel 68 mg

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu um procedimento de arbitragem na
sequéncia de uma divergéncia entre Estados-M embros da Uni&o Europeia relativa a autorizacéo do
medicamento Implanon. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
concluiu gque os beneficios do Implanon sfo superiores aos seus riscos e que a autorizacdo de
introducéo no mercado concedida nos Paises Baixos pode ser reconhecida em outros
Estados-Membros da Unido Europeia.

A revisio foi efectuada nos termos de um procedimento previsto no artigo 29.°%,

O que éolmplanon?

O Implanon é um contraceptivo feminino. Apresenta-se como um pequeno bastdo que é implantado
por um médico ou enfermeiro debaixo da pele do braco utilizando um aplicador especial.

A substéncia activa do Implanon, o etonogestrel, € uma hormona feminina sintética que se assemelhaa
progesterona. Uma vez implantado, o bastéo liberta uma peguena quantidade de etonogestrel, de forma
continua, para a circulagcdo sanguinea. Isto altera o equilibrio hormonal do organismo e gjuda a evitar a
ovulagdo. O Implanon pode proteger da gravidez por um periodo até trés anos; no final deste periodo
de tempo, o implante tem de ser removido.

Por quefoi revisto o Implanon?

A N.V. Organon submeteu o pedido de uma segunda renovacdo da autorizacdo de introducéo no
mercado para o Implanon através do procedimento de reconhecimento matuo, com base na autorizacéo
inicial concedida pelos Paises Baixos em 25 de Agosto de 1998. A empresa pretendia que a renovacao
da autorizagao fosse reconhecida em todos os Estados-Membros da UE, na Noruega e naldéandia, onde
0 medicamento ja se encontra autorizado. Estes Estados-M embros ndo chegaram a acordo. Em 6 de
Outubro de 2008, a agéncia reguladora dos Paises Baixos remeteu a questdo parao CHMP.

Os fundamentos para o procedimento de consulta consistiram em preocupacOes relativas aos efeitos
secundarios relacionados com ainsercdo e aremocao do implante, o risco de cancro damamae a
incidéncia de hemorragias irregulares que levaram a remocao prematura do implante. Além disso, os
dados sobre a eficacia em mulheres obesas, em particular no terceiro ano de utilizagdo, foram
considerados insuficientes.

Quaisforam as conclusdbes do CHMP?

Com base na avaliacdo dos dados disponiveis actualmente e na discussdo cientifica em sede do
Comité, o CHMP concluiu que os beneficios do Implanon sdo superiores aos seus riscos, pelo que a
renovagdo da autorizacdo de introdugdo no mercado deve ser concedida para o Implanon em todos os
Estados-Membros envolvidos.

O CHMP sancionou igualmente as alteragdes da informagdo sobre o medicamento, conforme acordado
pelo Grupo de Coordenagdo dos Procedimentos de Reconhecimento MUtuo e Descentralizado.

A decisdo foi emitida pela Comisséo Europeia em 6 de Fevereiro de 2009.

! Artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redacgdo que Ihe foi dada, procedimento de consulta com
base num potencial risco grave paraa salide publica
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