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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4!
Glucomed a ptipravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): glukosamin hydrochlorid

PODKLADOVE INFORMACE

Glucomed a piipravky souvisejicich nazvi, 625 mg, tablety, obsahuje glukosamin, coz je latka
endogenniho ptvodu, normalni slozka polysacharidovych fetézci v matrix chrupavky a
glukosaminoglykanti v synovialni tekutin€. Glukosamin byl zaveden na svétovy trh prevazné jako
potravinovy dopln€k, nicmén¢ s cilem dosdhnout zlepSeni symptomil u pacientli s osteoartrézou ¢i
bolesti/dysfunkci kloubt.

Spole¢nost Navamedic ASA piedlozila zadost o vzajemné uznani piipravku Glucomed a ptipravkl
souvisejicich nazvi, 625 mg, tablety, na zékladé rozhodnuti o registraci udélené¢ho ve Svédsku dne
4. srpna 2005. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 18. fijna 2005.

Referenénim ¢lenskym statem bylo Svédsko a dotéenymi &lenskymi staty byly Rakousko, Belgie,
Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Némecko, Recko, Spanélsko, Finsko, Francie, Mad’arsko,
Irsko, Italie, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Slovensko a Spojené
kralovstvi a Norsko a Island.

Tyto Clenské staty nebyly schopny dosdhnout dohody ohledné vzijemného uznani rozhodnuti o
registraci, udéleného referenénim Glenskym statem. Svédsko oznamilo diivody této neshody agentuie
EMEA dne 31. biezna 2006.

Zadatel byl vyzvan, aby prokazal G¢innost glukosaminu u zamyslené indikace, tj. u ,,symptomatické
lécby mimé az stfedné zavazné formy osteoartrozy kolene. Dale byl pozadan, aby dolozil
opravnénost navrhované davky a zptisobu podéni, aby charakterizoval bezpecnostni profil ptipravku,
vcetné diskuze o hlasenych nezadoucich ucincich, dolozil pouzitelnost literatury s ohledem na to, ze
slozeni glukosamin sulfatu (ve formé komplexu chloridu sodného) uvedena v citované literatute se lisi
od slozeni popsaného v dotcené zadosti, aby uvedl, zda rozdily ve sloZeni budou mit vliv na G¢innost a
bezpecnost ptipravku, aby vyjasnil moznosti interakci s jinymi 1é¢ivymi piipravky a aby prokézal
pozitivni pomér rizika a pfinosu glukosamin hydrochloridu u zamyslené indikace.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 27. dubna 2006 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr.
Salmonson a spoluzpravodajem Dr. Abadie. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemné vysvétleni
dne 21. ¢ervence 2006.

Na svém zasedani v zati 2006 Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky s ohledem na veskeré poskytnuté
udaje a védeckou diskuzi v ramci vyboru usoudil, Ze na zaklad¢ vSech pfedlozenych udaji je pomér
ptinosu a rizika pro Glucomed a pfipravky souvisejicich ndzvii ptiznivy, a to pro nasledujici indikaci:
»Symptomaticka [éCba mirné az stiedné zavazné formy osteoartrozy kolene”, tudiz nebylo zadnych
namitek proti udéleni rozhodnuti o registraci, a ze souhrn daji o pfipravku, oznaceni na obalu a
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pribalové informace referen¢niho Clenského statu by mély byt upraveny. Pozitivni stanovisko bylo
pfijato vétsinou 19 z 27 hlasti dne 21. zati 2006.

Seznam dotcenych nazva pripravku je uveden v ptiloze I, védecké zavéry v priloze II a souhrn udaji o
pripravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace v ptiloze III.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 13. prosince 2006.
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