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COMITE DASESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (CPMP)

SINTESE DE UM PARECER EMITI DO NO AMBITO DE UMA CONSULTA NA
SEQUENCIA DE

UMA ARBITRAGEM EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 29.° DA DIRECTIVA
2001/83/CE, PARA

BOTOX

Substancia activa: Complexo de neurotoxina do tipo A de Clostridium botulinum
INFORMACAO GERAL

Botox [complexo de neurotoxina do tipo A de Clostridium botulinum] inibe a libertacdo da
acetilcolina ao nivel da membrana pré-sinaptica dos neurdnios colinérgicos. Botrox foi inicialmente
autorizado na Unido Europeia em 1994 para o tratamento de distirbios neuromusculares por via
intramuscular.

Em Junho de 2002, o Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Allergan Pharmaceuticals
(Ireland) Ltd, requereu, mediante um procedimento de reconhecimento mutuo, uma nova indicacéo
para Botox no tratamento da hiperidrose das axilas. A hiperidrose priméria é uma perturbacéo
idiopética crénica que resulta em transpiracdo excessiva e incontrolada. Pensa-se que 0 mecanismo de
accdo de Botox contra a hiperidrose sgja a inibicdo da transpiracéo excessiva de origem colinérgica,
mediante o bloqueio das fibras nervosas simpéticas autondémicas das glandulas sudoriparas.

O Estado-Membro de referéncia no ambito deste Procedimento de Reconhecimento MUtuo € a lrlanda.
Os Estados-Membros interessados sdo a Austria, Bélgica, Dinamarca, Alemanha, Grécia, Finlandia,
Isléndia, Itdlia, Noruega, Espanha, Suécia, Portugal e o Luxemburgo. Em 3 de Setembro de 2002, a
Alemanha e a Itdlia apresentaram um pedido de arbitragem em conformidade com o artigo 29.° da
Directiva 2001/83/CE, relacionado com as principais objeccdes sobre a eficéacia e a seguranca clinicas
danovaindicacdo do medicamento Botox.

O procedimento teve inicio em 17 de Outubro de 2002. Foram fornecidas informagdes suplementares
pelo titular da autorizagdo de introducdo no mercado em 11 de Novembro de 2002 e prestados
esclarecimentos adicionais por escrito em 5 de Fevereiro de 2003.

O CPMP, apds ter analisado os motivos de divergéncia e as respostas facultadas pelo titular da
autorizagéo de introducéo no mercado, concluiu que as objeccdes apresentadas pela Alemanha e pela
Itdlia ndo deveriam constituir obstéculo a concessdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado para a
nova indicagdo, desde que sgam respeitadas determinadas condi¢Bes essenciais para a utilizagdo
eficaz e segura do medicamento. O CPMP emitiu um parecer favoravel em 20 de Fevereiro de 2003.

As conclusbes cientificas e os fundamentos da ateracdo do Resumo das Caracteristicas do
M edicamento sdo apresentados no anexo 1.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 25 de Junho de 2003.
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