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loratadin

Internationalt faellesnavn (INN): loratadin

BAGGRUNDSOPLYSNINGER*

Loratadin er en antihistaminforbindelse tilherende gruppen af H-1-antagonister.
Loratadin er godkendt nationalt og via den gensidige anerkendelsesprocedure i EU’s medlemsstater.

I begyndelsen af 1999 blev man i det svenske Likemedelsverket (MPA) gjort opmarksom pa
oplysninger fra Medicinska fodelseregistret (SMBR), som tydede p4, at anvendelse af loratadin i forste
trimester af graviditeten kunne vere forbundet med eget risiko for hypospadi hos nyfedte drenge.
Databasen bestod af 1.020 nyfedte, hvis moder angav at have brugt loratadin for den forste
graviditetskonsultation.

I 1999 foretog det svenske Likemedelsverket, Medicinska fodelseregistret (MPA) og indehaveren af
markedsferingstilladelsen for leegemidlet i Sverige, Schering Plough, en vurdering af dette signal fra
en praeklinisk synsvinkel og ved en gennemgang af de kliniske tilfaelde. Vurderingen ledte til den
konklusion, at der kan have varet tale om et tilfeeldigt fund. Endvidere tydede data fra en preeklinisk
undersogelse udfert af det svenske Likemedelsverket ikke pa, at loratadin har antiandrogen virkning,
som kunne vere en mulig mekanisme.

I en analyse fra november 2001 syntes det foregaende signal at veere forsterket. Af2 780 eksponerede
graviditeter var der i alt 15 tilfelde af hypospadi mod en forventet forekomst af 6-7 tilfelde.
Likemedelsverket konkluderede pé grundlag af disse oplysninger, at det ikke kan udelukkes, at brug
af loratadin i ferste trimester kan vere forbundet med eget risiko for hypospadi.

Den 25. april 2002 indbragte Sverige en sag for EMEA i henhold til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF,
med senere @ndringer, pd grundlag af oplysninger fra Medicinska fodelseregistret, som ikke kunne
udelukke, at brug af loratadin i ferste trimester kan vere forbundet med eget risiko for hypospadi.

Proceduren for indbragte sager indledtes den 26. april 2002. Rapporter og medrapporter var dr. P.
Neels og dr. T. Salmonson. Indehaverne af markedsferingstilladelsen fremsendte skriftlige
redegorelser den 14. august 2002, den 24. januar 2003, den 2. maj 2003, den 4. august 2003 og den 10.
oktober 2003.

Pé grundlag af vurderingen af de foreliggende oplysninger og evalueringsrapporterne fra rapportererne
var CPMP af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for legemidler indeholdende loratadin fortsat er
gunstigt og anbefalede derfor i en udtalelse af 20. november 2003

udstedelse eller opretholdelse af ansogningerne/markedsforingstilladelserne for legemidler
indeholdende loratadin i overensstemmelse med produktresuméet i bilag Il til CPMP’s udtalelse.

for indikationen:
“symptomatisk behandling af allergisk rinit og kronisk idiopatisk urticaria”

Listen over de pageldende leegemiddelnavne fremgar af bilag 1. De faglige konklusioner findes i bilag
II og det @ndrede produktresumé i bilag II1.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse truffet af Europa-Kommissionen den 28 April
2004.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
EMEA 2004 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged




* Bemgerkninger: Oplysningerne i dette dokument og bilagene afspejler udelukkende CPMP’s
udtalelse af 20. november 2003. Medlemsstaternes kompetente myndigheder vil fortsat fere
regelmaessigt tilsyn med produktet.
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