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Perguntas e respostas relativas ao processo de arbitragem para o
Sabumalin
salbutamol, inalador de aerossol de dose calibrada, 100 pg/dose

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu um processo de arbitragem na sequéncia de
uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia no que respeita a autorizagdo do
medicamento Sabumalin. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
concluiu que os beneficios do Sabumalin sdo superiores aos seus riscos € que a autorizagao de
introducdo no mercado pode ser concedida na Suécia, bem como nos seguintes Estados-Membros da
Unido Europeia: Alemanha, Bélgica, Dinamarca, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Grécia,
Hungria, Italia, Letonia, Lituania, Noruega, Paises Baixos, Polonia, Portugal e Reino Unido.

A revisdo foi efectuada nos termos de um processo previsto no artigo 29.°".

O que é 0 Sabumalin?

Sabumalin é um medicamento contido num inalador pressurizado que contém salbutamol como
substancia activa. O salbutamol é um agonista do receptor adrenérgico beta2. Isto significa que o
salbutamol activa os receptores beta2 no organismo. Quando € administrado por inala¢do, como
acontece com o Sabumalin, o salbutamol activa directamente os receptores beta2 no sistema
respiratorio. Essa activacdo causa o alargamento das vias respiratorias, fazendo com que o ar circule
mais livremente.

O Sabumalin ¢ utilizado no tratamento de dificuldades respiratdrias causadas pela asma e pela doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). Pode também ser utilizado na prevencao de sintomas de asma
causados pelo exercicio ou outros factores indutores tais como po, pélen, gatos, caes e fumo de
cigarros. O Sabumalin ¢ utilizado para aliviar os sintomas e o seu uso ndo deve atrasar a utilizagdo de
esteroides inalados.

O Sabumalin é um “medicamento genérico”. Isto significa que o Sabumalin é similar a um
“medicamento de referéncia” ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Sultanol inhaler.

Por que foi revisto o Sabumalin?

Em 5 de Dezembro de 2006, a Hexal AG submeteu o Sabumalin a agéncia reguladora dos
medicamentos da Suécia para um procedimento descentralizado. Este ¢ um procedimento no qual um
Estado-Membro (o “Estado-Membro de Referéncia”, neste caso a Suécia) avalia um medicamento
com a finalidade de conceder uma autorizacdo de introdu¢ao no mercado valida no seu pais, bem
como em outros Estados-Membros (os “Estados-Membros Envolvidos”, neste caso a Alemanha,
Bélgica, Dinamarca, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Grécia, Hungria, Italia, Letonia, Lituania,
Noruega, Paises Baixos, Polonia, Portugal e Reino Unido). Estes Estados-Membros ndo chegaram a
acordo. Em 4 de Margo de 2008, a agéncia reguladora dos medicamentos da Suécia remeteu a questao
para o CHMP.

Os fundamentos do processo de arbitragem foram as preocupagoes relativas a insuficiéncia dos dados
que demonstram que o Sabumalin é equivalente ao medicamento de referéncia. Foram ainda referidas
preocupacdes no que respeita a forma como o inalador deve ser armazenado e ao efeito da orientag@o
do inalador quando o medicamento ¢ administrado.

! Artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a tltima redac¢io que lhe foi dada, processo de arbitragem com base
num potencial risco grave para a saide publica
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Quais foram as conclusoes do CHMP?

Com base na avaliagdo dos dados disponiveis actualmente e na discussdo cientifica em sede do
Comité, o CHMP concluiu que os beneficios do Sabumalin sdo superiores aos seus riscos, pelo que a
autorizagao de introdu¢ao no mercado deve ser concedida para o Sabumalin em todos os
Estados-Membros envolvidos.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo em 12 de Margo de 2009.

Relator: Prof. Michal Pirozynski (Polonia)
Co-relator: Dr. Gonzalo Calvo Rojas (Espanha)

Data de inicio do processo: 19 de Margo de 2008

Respostas da empresa fornecidas el 30 de Maio de 2008, 20 de Outubro de 2008
Data do parecer: 18 de Dezembro de 2008
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