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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 2
Adartrel

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Ropinirole

PODKLADOVE INFORMACE

Adartrel je selektivni dopaminovy agonista na Grovni podtypi dopaminovych D, a D; receptort a
pusobi jak centralné, tak periferné.

Rozhodnuti o registraci ptipravku Adartrel bylo ud€leno spolec¢nosti GlaxoSmithKline statem Francie
dne 30. ervna 2004. Zadost o vzajemné uznani byla podana v Rakousku, Belgii, na Kypru, v Ceské
republice, v Dansku, Estonsku, Finsku, Némecku, Recku, Madarsku, Irsku, Italii, LotySsku, Litve,
Lucembursku, na Malté, v Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, ve Slovenské republice, ve
Slovinsku, Spanélsku, Svédsku a ve Spojeném kralovstvi. Proces vzajemného uznévéni byl zahajen v
zaii 2004.

K posuzovacimu fizeni dalo podnét Spanélsko a Nizozemsko. Tyto staty se domnivaly, Ze dany 1é¢ivy
ptipravek miZze byt pro verejné zdravi rizikovy, nebot’ nebyla prokazana bezpecnost a ti€innost 1écby
ropinirolem pfi 1écbé syndromu neklidnych nohou z dlouhodobého ¢asového hlediska.

Arbitrazni fizeni bylo zahdjeno dne 15. prosince 2004. Doplnujici informace byly poskytnuty
drzitelem rozhodnuti o registraci dne 18. bfezna 2005.

V priib¢hu svého zasedani ve dnech 12 -15. zari 2005 Vybor CHMP s ohledem na poskytnuté udaje a
veédecké diskuse v ramcei vyboru usoudil, Ze rozhodnuti o registraci by mélo byt udéleno za urcitych
podminek, jejichz splnéni je povazovano za nevyhnutelné pro bezpe¢né a ucinné pouziti 1é¢ivého
ptipravku . Dne 15. zati 2005 tedy bylo pfijato kladné stanovisko.

Seznam prisluSnych nazvt pripravkd se naléza v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v priloze II a
souhrn udaji o ptipravku v pfiloze III. Podminky registra¢niho rozhodnuti jsou uvedeny v ptiloze I'V.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 3. kvétna 2006.
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