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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zaleZitosti k posouzeni pro
pripravek Loratadine Sandoz 10
loratadin 10 mg tablety

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky ukoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno z diivodu
neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace 1é€ivého piipravku
Loratadine Sandoz 10. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k
zaveéru, ze piinosy ptipravku Loratadine Sandoz 10 nepievysuji jeho rizika a ze rozhodnuti o registraci
vydané v Nizozemsku nelze uznat v ostatnich ¢lenskych statech EU. Rozhodnuti o registraci pfipravku
v Nizozemsku by mélo byt také pozastaveno.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé piedloZeni zaleZitosti k posouzeni podle &lanku 29'.

Co je Loratadine Sandoz 10?

Ptipravek Loratadine Sandoz 10 se pouziva ke zmirnéni ptiznakt alergické rinitidy (zdnétu nosnich
praduchii zptisobeného alergii, jako je naptiklad sennd ryma nebo alergie na roztoce) a dlouhodobé
idiopatické koptivky (svédéni a skvrny na kizi). ,,Idiopaticka“ znamena, Ze ptic¢ina kopfivky neni
Znama.

Loratadin je antihistaminikum. Ptsobi tak, Ze blokuje receptory, na které se histamin - latka
zpusobujici v téle alergické ptiznaky - bézné vaze. Jestlize jsou receptory blokovany, histamin ztraci
svij ucinek, coz vede ke snizeni ptiznakt alergie.

Pripravek Loratadine Sandoz 10 je ,,generikum®. To znamena, ze ptipravek Loratadine Sandoz 10 je
obdobou ,,referencniho ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
Clarityne.

Pro¢ byl piipravek Loratadine Sandoz 10 prezkoumavan?

Spolecnost Sandoz B.V. piedlozila zddost o vzajemné uznani piipravku Loratadine Sandoz 10 na
zakladé ptivodniho rozhodnuti o registraci udéleného Nizozemskem dne 22. Cervence 2001.
Spoleénost pozadovala, aby registrace byla uznana také v Bulharsku, v Ceské republice, v Estonsku,
ve Francii, v Italii, v Litve, v LotySsku, v Mad’arsku, v Polsku, v Rumunsku, na Slovensku a ve
Slovinsku (,,dotéenych ¢lenskych statech). Tyto Clenské staty vSak nedokazaly dospét k dohodé a
nizozemska regulacni agentura pro 1é¢iveé ptipravky dne 31. Cervence 2008 tuto zalezitost predlozila
vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Divodem posuzovaciho fizeni byl nesouhlas ze strany Ceské republiky a Polska, které byly toho
nazoru, ze nebyla prokazana ,,bioekvivalence* s referenénim 1é¢ivym pripravkem. Dva 1é¢ivé
ptipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1é&ivé latky v téle. Ceska republika a
Polsko tvrdily, ze ptivodni studie piedloZzena zminénou spolecnosti nebyla v souladu se sou¢asnymi
pokyny a neprokazala bioekvivalenci mezi ptipravky Loratadine Sandoz 10 a Clarityne.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?
Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych udaji a védeckych diskusi v ramci vyboru vybor CHMP zastaval
v dané dob¢ nazor, Ze bioekvivalence mezi ptipravkem Loratadine Sandoz 10 a referen¢nim lé¢ivym

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predloZeni zadosti k posouzeni na zakladé potencidlniho
zévazného rizika pro verejné zdravi.
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pripravkem nebyla dostate¢né prokazana. Vybor CHMP tedy dospél k zavéru, Ze piipravek Loratadine
Sandoz 10 nelze povazovat za generikum piipravku Clarityne, a Ze rozhodnuti o registraci pripravku
Loratadine Sandoz 10 by nemélo byt udéleno v dotéenych clenskych statech. Vybor kromé toho také
pozadal, aby uvedena spolecnost provedla dalsi studie, které by prokazaly bioekvivalenci ptipravkl
Loratadine Sandoz 10 a Clarityne v souladu se sou¢asnymi pokyny. Dokud nebudou vysledky téchto
studii zhodnoceny, rozhodnuti o registraci pripravku Loratadine Sandoz 10 v Nizozemsku by mélo byt
pozastaveno.

Vybor poznamenal, ze tento piipravek byl na zakladé stejnych udaji jiz dfive registrovan v radé
dalsich clenskych stat. Témito staty jsou Dansko, Finsko, Némecko, Norsko, Portugalsko, Rakousko,
Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko a Svédsko. Vybor CHMP doporugil, aby registrace v t&chto
statech byly také pozastaveny.

Evropska komise vydala piislusné rozhodnuti dne 6. srpna 2009.
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