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Cardoreg 4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovianim a pFipravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Doxazosin

PODKLADOVE INFORMACE

Cardoreg 4 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim a pfipravky souvisejicich nazvii (doxazosin)
predstavuje latku blokujici alfa receptory a pouziva se pii 1é€b¢ pacientd s esencialni hypertenzi a pti
symptomatické 1é€bé pacientl s benigni hyperplazii prostaty.

Spolecnost Pharmcom OY podala Zzadosti o vzajemné uznani piipravku Cardoreg 4 mg tablety
s prodlouzenym uvoliiovanim a pfipravkli souvisejicich nazvli na zaklad¢ rozhodnuti o registraci
ptipravku vydaného Danskem dne 30. zafi 2002. Postup vzdjemného uznavani byl zahajen dne
25. kvétna 2005. Referenénim &lenskym statem bylo Dansko a dotéenymi &lenskymi staty byla Ceska
republika, Mad’arsko, Polsko, Slovensko a Spojené kralovstvi. Tyto ¢lenské staty nedokazaly dospét
k dohodé, co se tyce vzajemného uznani rozhodnuti o registraci udéleného referenénim c¢lenskym
statem. Dansko oznamilo divody této neshody agentute EMEA dne 3. biezna 2006.

Cilem ptedlozeni zélezitosti daného ptipravku k posouzeni bylo shodnout se na tom, zda se tablety
Cardoreg 4 mg s prodlouzenym uvoliiovanim vyznamné li§i od pivodniho pfipravku, pokud jde o
profil uvoliiovani, a to s ohledem na mozné zvyseni pravdépodobnosti vyskytu nezadoucich ucinkd,
jako jsou zavraté a hypotenze; zjistit, zda se vyskytly vyznamné rozdily v ucincich testovanych Sarzi
pfi podani jediné davky v ramci pfislusné faze studii 5208 a 1995; a rovnéz zjistit, zda se zadatel
odchylil od pokynl vyboru CHMP tykajicich se nastaveni studii bioekvivalence, zejména pokud jde o
vliv jidla.

Arbitraz byla zahajena dne 23. biezna 2006. Vybor CHMP jmenoval zpravodajem Dr. J.F.F.
Lekkerkerker (Nizozemsko) a spoluzpravodajem Dr. Hudson (Spojené kralovstvi). Drzitel rozhodnuti
o registraci predlozil pisemné vysvétleni dne 8. dubna 2006. Ustni vysvétleni podal drzitel rozhodnuti
o registraci dne 27. ¢ervna 2006.

Na svém zasedani v ¢ervnu 2006 se vybor CHMP na zakladé vsech predlozenych udaji a védeckych
diskusi v ramci vyboru usnesl na stanovisku, ze pomér pfinosu a rizika je pro pfipravek Cardoreg 4 mg
tablety s prodlouzenym uvolnovanim a ptipravky souvisejicich nazva ptiznivy, ze vznesené namitky
by nemély brénit ud€leni rozhodnuti o registraci a ze je tfeba pozménit souhrn tdajii o pfipravku,
oznaceni na obalu a piibalové informace referencniho Clenského statu. Dne 28. ¢ervna 2006 bylo
ptijato kladné stanovisko.

Seznam nazvi 1é¢ivého pripravku je uveden v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II a
souhrn udaji o ptipravku v piiloze I11.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 11/10/2006.

" C1. 29, odst. 2 smérnice 2001/83/EC, v platném znéni.
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