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Glucomed και συναφείς ονοµασίες 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): υδροχλωρική γλυκοζαµίνη 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το Glucomed και οι συναφείς ονοµασίες, 625 mg, δισκία, περιέχουν γλυκοζαµίνη που είναι µία 
ενδογενής ουσία, φυσικό συστατικό των πολυσακχαριδικών αλύσων της µεσοκυττάριας ουσίας των 
χόνδρων και των γλυκοσαµινογλυκανών του αρθρικού υγρού. Η γλυκοζαµίνη εισήχθη στην 
παγκόσµια αγορά κατά κύριο λόγο ως συµπλήρωµα διατροφής για τη βελτίωση συµπτωµάτων σε 
ασθενείς µε οστεοαρθρίτιδα ή πόνο στις αρθρώσεις ή κατά την κίνηση. 
 
Η Navamedic ASA υπέβαλε αιτήσεις για αµοιβαία αναγνώριση του Glucomed και των συναφών 
ονοµασιών, 625 mg, δισκία, βάσει της άδειας κυκλοφορίας που εξέδωσε η Σουηδία στις 4 Αυγούστου 
2005. Η διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης ξεκίνησε στις 18 Οκτωβρίου 2005.  
Το κράτος µέλος αναφοράς ήταν η Σουηδία και τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη η Αυστρία, το Βέλγιο, 
η Κύπρος, η Τσεχική ∆ηµοκρατία, η ∆ανία, η Εσθονία, η Γερµανία, η Ελλάδα, η Ισπανία, η 
Φινλανδία, η Γαλλία, η Ουγγαρία, η Ιρλανδία, η Ιταλία, η Λετονία, η Λιθουανία, το Λουξεµβούργο, οι 
Κάτω Χώρες, η Πολωνία, η Πορτογαλία, η Σλοβακία, το Ηνωµένο Βασίλειο, η Νορβηγία και η 
Ισλανδία. 
Τα εν λόγω κράτη µέλη δεν µπόρεσαν να καταλήξουν σε συµφωνία αναφορικά µε την αµοιβαία 
αναγνώριση της άδειας κυκλοφορίας που εξέδωσε το κράτος µέλος αναφοράς. Η Σουηδία παρέπεµψε 
τους λόγους της διαφωνίας στον EMEA στις 31 Μαρτίου 2006. 
 
Ζητήθηκε από τον αιτούντα να καταδείξει την αποτελεσµατικότητα της γλυκοζαµίνης στην αιτούµενη 
ένδειξη «ανακούφιση των συµπτωµάτων της ήπιας έως µέτριας βαρύτητας οστεοαρθρίτιδας του 
γονάτου». Επιπλέον, ζητήθηκε από τον αιτούντα να αιτιολογήσει την προτεινόµενη δόση και 
δοσολογία, να προσδιορίσει τα χαρακτηριστικά του προϊόντος ως προς την ασφάλεια, 
περιλαµβανοµένης µιας εξέτασης των αναφερόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών του φαρµάκου, να 
τεκµηριώσει τη συνάφεια της βιβλιογραφίας λαµβανοµένου υπόψη ότι τα σκευάσµατα της θειικής 
γλυκοζαµίνης (όπως το σύµπλοκο χλωριούχου νατρίου) που χρησιµοποιούνται στην αναφερόµενη 
βιβλιογραφία διαφέρουν από το αιτούµενο σκεύασµα, καθώς και να τεκµηριώσει ότι οι παραλλαγές 
του σκευάσµατος µεταβάλλουν την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια του προϊόντος, να 
διασαφηνίσει την πιθανότητα αλληλεπίδρασης µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και, τέλος, να 
καταδείξει µια θετική σχέση οφέλους/κινδύνου για την υδροχλωρική γλυκοζαµίνη στην αιτούµενη 
ένδειξη. 
 
Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 27 Απριλίου 2006 µε την έγκριση καταλόγου ερωτηµάτων. 
Εισηγητής ήταν ο ∆ρ. Salmonson και συνεισηγητής ο ∆ρ. Abadie. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
παρείχε γραπτές εξηγήσεις στις 21 Ιουλίου 2006.  

                                                      
1 Άρθρο 29 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/83/EΚ, όπως τροποποιήθηκε. 
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Στη συνεδρίαση του Σεπτεµβρίου 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 οφέλους/κινδύνου του Glucomed και των συναφών ονοµασιών για την ανακούφιση των 
συµπτωµάτων στην ήπια έως µέτριας βαρύτητας οστεοαρθρίτιδα του γονάτου είναι θετική, ότι δεν 
εγείρονται ενστάσεις για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας και ότι πρέπει να τροποποιηθούν η 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης του 
κράτους µέλους αναφοράς. Η θετική γνωµοδότηση εγκρίθηκε µε πλειοψηφία 19 εκ του συνόλου των 
27 ψήφων στις 21 Σεπτεµβρίου 2006.  
 
Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα II και η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο παράρτηµα III. 
 
Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 13 
∆εκεµβρίου 2006. 


