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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)
SINTESE DE UM PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA CONSULTA
NOSTERMOSDO ARTIGO 30.° DA DIRECTIVA 2001/83/CE, PARA
Neurontin e denominacdes associadas (ver Anexo |)

Denominacdo Comum Internacional (DCI): gabapentina
INFORMACAO GERAL

A gabapentina (Neurontin e denominacdes associadas) foi aprovada em varios Estados-Membros para o
tratamento dos sindromas epilépticos e vérios tipos de dor neuropética. Desconhece-se 0 mecanismo de
accao exacto da gabapentina. A gabapentina esta estruturalmente rel acionada com o neurotransmissor GABA
(&cido gama amino-buritico) e interage com a as singpses GABA.

Em 2 de Setembro de 2004, a Itdlia (Agenzia Italiana del Farmaco) desencadeou junto da EMEA o
procedimento previsto no artigo 30° da Directiva 2001/83/CE no sentido da harmonizagdo das versdes
nacionais do resumo das caracteristicas do medicamento, do folheto informativo e da rotulagem do
medicamento Neurontin e denominagdes associadas.

Os fundamentos do pedido da Itdia foram as divergéncias nos Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) do Neurontin aprovados nos Estados-Membros da UE, na Ilandia e na Noruega,
em particular no gque se refere as indicagdes, a posologia, as contra-indicacdes, aos efeitos indesgjaveis e
as seccOes relativas as recomendactes de utilizagdo, devidas a decisbes nacionais divergentes.

O procedimento teve inicio em 21 de Outubro de 2004. O titular da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado forneceu informagoes suplementares em 20 de Abril de 2005, 20 de Dezembro de 2005, 27 de
Marco de 2006 e 9 de Maio de 2006.

Na sua reunido de 29 de Maio — 1 de Junho de 2006, o CHMP, tendo em conta o conjunto dos dados
apresentados e o debate cientifico que levou a cabo, concluiu que a proposta de harmonizagdo dos RCM,
das rotulagens e dos folhetos informativos era aceitavel e que os mesmos deveriam ser alterados.

Em 1 de Junho de 2006, o CHMP emitiu um parecer favoravel recomendando a harmonizagdo dos RCM,
das rotulagens e dos folhetos informativos para 0 Neurontin e denominagdes associadas.

A lista das denominacBes do medicamento consta do Anexo |, sendo as conclusdes cientificas
apresentadas no Anexo |l e as versdes alteradas do RCM, da rotulagem e do folheto informativo no
Anexo Ill.

Em 4 de Agosto de 2006, a Comissao Europeia aprovou a respectiva Deciséo.
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