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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Loraxin
. a4 7 (o) .

a souvisejicich nazvu (loratadin, 10mg tablety)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro lécivé pripravky ukoncila dne 21. ¢ervna 2012 arbitrazni fizeni zahajené

z dGvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se registrace lé¢ivého piipravku
Loraxin. Vybor pro humanni 1é&ivé pFipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ?e na zakladé tdajd
predlozenych spole¢nosti neni mozné prokazat, ze pfinosy pfipravku Loraxin pfevysuji jeho rizika.
Vybor proto doporucil, aby rozhodnuti o registraci udélené ve Finsku nebylo v dalSich ¢lenskych statech
EU uznano. Rozhodnuti o registraci ve Finsku by také mélo byt pozastaveno.

Co je Loraxin?

Loraxin je |&¢ivy pFipravek pouzivany ke zmirné&ni pFiznak{ alergické rymy (zan&tu nosnich dutin
zplsobeného alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) a dlouhodobé idiopatické
kopfivky (svédivé vyrazky). Termin ,idiopatickd"“ znamena, Ze pficina kopfivky neni znama.

Léciva latka v ptipravku Loraxin, loratadin, je antihistaminikum. Pdsobi tak, Ze blokuje receptory pro
histamin, coz je latka v organismu, ktera vyvolava pfiznaky alergie.

Proc byl pripravek Loraxin prezkoumavan?

Spolecnost Vitabalans Oy predlozila Zadost o vzajemné uznavani pfipravku Loraxin na zakladé
plvodniho rozhodnuti o registraci udéleného Finskem dne 31. srpna 2010. Plvodni registrace byla
zaloZena na principu dobfe zavedeného pouziti. To znamena, Ze pouzivani lécivé latky bylo v Evropské
unii dobfe zavedeno po dobu deléi nez deset let. Spole¢nost pozadovala uznani registrace v Ceské
republice, Dansku, Estonsku, Litvé, LotySsku, Madarsku, Norsku, Polsku, Slovensku, Slovinsku

a Svédsku (,dotéené ¢lenské staty").

Clenské staty nicméné nedoséhly souhlasu a finska agentura pro regulaci lé¢ivych ptipravkl predala
dne 23. prosince 2011 zalezitost vyboru CHMP k arbitrazi.

Dlvodem prezkoumani byly obavy $védské a polské agentury pro Ié¢ivé pripravky, ze bezpeénost
piipravku a jeho pfinosy nemohou byt na zakladé predlozenych Gdajl zjistény.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

U Z&dosti na principu dobfe zavedeného pouzivani se pouzivaji k prokazani ptinost a bezpe&nosti
|éCivého pripravku Udaje z publikované literatury o IéCivych pfipravcich se stejnou IéCivou latkou.
Vybor CHMP konstatoval, Ze publikované Gdaje predlozené s touto zadosti byly omezené a dostatecné
nepodporovaly zadost pro pripravek Loraxin na zakladé dobfe zavedeného pouzivani. Vybor CHMP

z toho dlvodu dospél k zavéru, ze nebylo mozné prokazat, Zze prinosy tohoto lé¢ivého pripravku
prevysuji jeho rizika, a nedoporudil udéleni rozhodnuti o registraci v dotéenych clenskych statech.
Vybor dale doporudil pozastavit rozhodnuti o registraci pro pfipravek Loraxin ve Finsku.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 20. prosince 2012.
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