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Doxazosin “Winthrop” 4 mg δισκία παρατεταµένης αποδέσµευσης και σχετικές ονοµασίες  

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Doxazosin 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το Doxazosin “Winthrop” 4 mg δισκία παρατεταµένης αποδέσµευσης και σχετικές ονοµασίες 
(Doxazosin) είναι ένας παράγοντας αποκλεισµού των άλφα υποδοχέων και χρησιµοποιείται για τη 
θεραπεία ασθενών µε ιδιοπαθή υπέρταση και για τη συµπτωµατική θεραπεία ασθενών µε καλοήθη 
υπερπλασία του προστάτη.  

Η Winthrop Pharmaceuticals UK Ltd υπέβαλε αιτήσεις για αµοιβαία αναγνώριση του Doxazosin 
“Winthrop” 4 mg δισκία παρατεταµένης αποδέσµευσης και σχετικές ονοµασίες βάσει της άδειας 
κυκλοφορίας που χορηγήθηκε από τη ∆ανία στις 30 Σεπτεµβρίου 2002. Η διαδικασία αµοιβαίας 
αναγνώρισης ξεκίνησε στις 21 Οκτωβρίου 2005. Τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη είναι η Γερµανία, η 
Ουγγαρία, η Νορβηγία, η Πολωνία, η Σλοβακία, η Ισπανία, το Ηνωµένο Βασίλειο. Τα εν λόγω κράτη 
µέλη δεν κατόρθωσαν να επιτύχουν συµφωνία σχετικά µε την αµοιβαία αναγνώριση της άδειας 
κυκλοφορίας που χορηγήθηκε από το κράτος µέλος αναφοράς. Η ∆ανία παρέπεµψε τους λόγους της 
διαφωνίας στον ΕΜΕΑ στις 31 Μαρτίου 2006. 

Σκοπός της παραποµπής ήταν να επέλθει συµφωνία σχετικά µε το κατά πόσο τα Doxazosin 
“Winthrop” 4 mg δισκία παρατεταµένης αποδέσµευσης διαφέρουν σηµαντικά ως προς τον τρόπο 
αποδέσµευσης του πρωτότυπου ιδιοσκευάσµατος, µε αυξηµένο ενδεχόµενο εµφάνισης ανεπιθύµητων 
ενεργειών όπως ζάλη και υπόταση, κατά πόσο υπήρχαν σηµαντικές διαφορές στην απόδοση των 
δοκιµαστικών παρτίδων στη φάση εφάπαξ δόσης των µελετών 5208 και 1995 καθώς και κατά πόσο ο 
αιτών έχει παρεκκλίνει από τις κατευθυντήριες γραµµές της CHMP ως προς το σχεδιασµό των 
µελετών βιοϊσοδυναµίας και ιδιαιτέρως ως προς την επίδραση της τροφής. 

Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 27 Απριλίου 2006. Η CHMP όρισε εισηγητή τον ∆ρ. J.F.F. 
Lekkerkerker (Κάτω Χώρες) και συνεισηγητή τον ∆ρ. Hudson (Ηνωµένο Βασίλειο). Ο κάτοχος της 
άδειας κυκλοφορίας υπέβαλε συµπληρωµατικές πληροφορίες στις 23 Μαΐου 2006 και προφορικές 
εξηγήσεις στις 27 Ιουνίου 2006. 

Κατά τη συνεδρίαση του Ιουνίου 2006, η CHMP, υπό το φως των συνολικών στοιχείων που 
υποβλήθηκαν και της επιστηµονικής συζήτησης στο πλαίσιο της επιτροπής, ήταν της γνώµης ότι η 
σχέση ωφέλειας/κινδύνου του Doxazosin “Winthrop” 4 mg δισκία παρατεταµένης αποδέσµευσης και 
των σχετικών ονοµασιών είναι θετική, ότι οι ενστάσεις που εγέρθηκαν δεν πρέπει να αποτρέψουν τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας και ότι η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης του κράτους µέλους αναφοράς πρέπει να τροποποιηθούν. 
Θετική γνώµη υιοθετήθηκε στις 28 Ιουνίου 2006. 

                                                      
1 Άρθρο 29 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως αυτή τροποποιήθηκε. 
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Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ και η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος στο 
παράρτηµα ΙΙΙ. 

Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 11/10/2006. 


