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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN
(CHMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 30 PENTRU

Efexor depot si denumirile asociate

Denumire comuna internationald (DCI): venlafaxine

INFORMATII DE BAZA

Efexor depot, 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, capsule dure cu eliberare prelungita, este un antidepresiv indicat
pentru tratamentul episoadelor depresive majore, pentru prevenirea recurentei episoadelor depresive
majore, pentru tratamentul fobiei sociale, al atacurilor de panica insotite sau nu de agorafobie si al
tulburarilor de anxietate generalizata.

La 3 mai 2007, Comisia Europeand a inaintat catre EMEA o sesizare in temeiul articolului 30 din
Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata, in scopul armonizarii Rezumatelor caracteristicilor
produsului (RCP), a etichetei si prospectelor autorizate la nivel national, pentru produsul medicamentos
Efexor depot.

Baza acestei sesizari a fost faptul cé existau divergente intre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP)
ale Efexor aprobate in statele membre UE, in ceea ce priveste tratamentul episoadelor depresive majore,
prevenirea recurentei episoadelor depresive majore, tratamentul fobiei sociale, al atacurilor de panica
insotite sau nu de agorafobie si al tulburarilor de anxietate generalizata.

Acest produs medicamentos apartine listei din 2007 de produse identificate pentru armonizarea RCP-urilor.

Procedura a inceput la 24 mai 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a furnizat informatii
suplimentare la 26 septembrie 2007.

In timpul intlnirii din iulie 2008, CHMP a hotarat ci, avand in vedere toate informatiile inaintate si
discutiile stiintifice ale Comitetului, propunerea de armonizare a Rezumatelor caracteristicilor produsului,
a etichetei si a prospectului este acceptabild si ca acestea ar trebui modificate.

La 24 iulie 2008, CHMP a acordat un aviz favorabil, reexaminat ulterior la 25 septembrie 2008,
recomandand armonizarea RCP-ului, a etichetei si a prospectului pentru Efexor depot.

Lista cu denumirile produselor implicate este data in anexa 1. Concluziile stiintifice sunt prezentate in
anexa II, iar modificarile pentru RCP, eticheta si prospect, in anexa II1I.

Comisia Europeana a emis o decizie la 28 noiembrie 2008.
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