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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)

SINTESE DE UM PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA CONSULTA
EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 30.° DA DIRECTIVA 2001/83/CE, PARA

STAMARIL e denominacOes associadas (ver Anexo )

Denominagdo Comum Internacional (DCI): virus vivo atenuado da febre amarela

INFORMACAO GERAL

A substancia activa do STAMARIL é um virus vivo atenuado da febre amarela. STAMARIL é uma
vacina virica e 0 seu antigene tem uma accéo profilactica estimulando uma resposta imunoldgica
contra afebre amarela.

Com base nas decisdes nacionais divergentes que resultaram das autorizagdes nos Estados-Membros
da UE, foram autorizados diferentes Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM). Em 11 de
Agosto de 2005, a Sanofi Pasteur MSD, em nome de todos os titulares das Autorizagdes de Introdugéo
no Mercado (ver Anexo 1), desencadeou junto da EMEA o procedimento previsto no artigo 30° da
Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redaccdo gque Ihe foi dada, afim de harmonizar os RCM nacionais
do medicamento STAMARIL e denominagdes associadas.

O processo de consulta teve inicio em 19 de Setembro de 2005. Tendo analisado os relatérios de
avaliacdo elaborados pelo relator e co-relator nomeados para o efeito, as conclusdes dos debates
cientificos no seio do Comité, bem como as observagdes dos titulares das Autorizagdes de | ntrodugao
no Mercado, o CPMP considerou que a relagdo risco-beneficio do STAMARIL e denominacdes
associadas é favorével para as seguintes indicagdes:

Imunizac&o activa contra a febre-amarela em pessoas a partir dos 9 meses de idade:

e uevigem, de passagem ou que residem numa area endémica,

e (uevigem paraqualquer pais que requeiraum Certificado de Vacinacdo Internacional para
entrada (que pode ou ndo depender do itinerario anterior),

e (ue manuseiem materiais potencia mente infecciosos (por ex.: pessoal de laboratério).

As divergéncias identificadas no inicio da consulta foram sanadas.

Em 27 de Abril de 2006, o0 CPMP emitiu um parecer favoravel recomendando a harmonizagdo dos
RCM parao STAMARIL e denominagdes associadas.

A lista das denominagBes do medicamento em causa consta do Anexo |, sendo as conclusdes
cientificas apresentadas no Anexo |l e aversdo ateradados RCM no Anexo Ill.

Em 4 de Julho de 2006, a Comissdo Europeia aprovou a respectiva Decisdo.
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