
 

European Medicines Agency  

 

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 

28 Απριλίου 2003 
CPMP/4060/03 
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ΓΝΩΜΗ ΣΕ ΣΥΝΕΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 31 

Λοραταδίνη και ψευδοεφεδρίνη 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Λοραταδίνη και ψευδοεφεδρίνη 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ* 

Η λοραταδίνη είναι ένα αντιϊσταµινικό σκεύασµα που ανήκει στην οµάδα ανταγωνιστών H-1. Η 
ψευδοεφεδρίνη είναι ένα ρινικό αποσυµφορητικό µε έµµεση συµπαθητικοµιµητική δράση, κυρίως 
µέσω της αποδέσµευσης αδρενεργικών µεσολαβητών από τις µεταγαγγλιακές νευρικές απολήξεις.  

Ο συνδυασµός λοραταδίνης και ψευδοεφεδρίνης εγκρίθηκε σε εθνικό επίπεδο και µε τη διαδικασία 
της αµοιβαίας αναγνώρισης στην Αυστρία, το Βέλγιο, τη Φινλανδία, τη Γαλλία, την Ελλάδα, την 
Ιταλία, το Λουξεµβούργο, την Πορτογαλία και την Ισπανία. 

Στις αρχές του 1999, ο Οργανισµός Ιατρικών Προϊόντων (ΟΙΠ) της Σουηδίας ενηµερώθηκε από τα 
δεδοµένα του Ιατρικού Μητρώου Γεννήσεων Σουηδίας (ΙΜΓΣ), που υπέδειξαν ότι η χρήση 
λοραταδίνης κατά το πρώτο τρίµηνο της κύησης ενδέχεται να σχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο 
υποσπαδία στο νεογέννητο άρρενος φύλου. Η βάση δεδοµένων περιλαµβάνει πληροφορίες για 1 020 
βρέφη που γεννήθηκαν από µητέρες οι οποίες ανέφεραν χρήση λοραταδίνης πριν από τον πρώτο 
προγεννητικό έλεγχο.  

Κατά τη διάρκεια του 1999, η ένδειξη αυτή αξιολογήθηκε από τον ΟΙΠ, το ΙΜΓΣ και τον ΚΑΚ του 
προϊόντος στη Σουηδία, την εταιρεία Schering Plough, τόσο µε την εξέταση των κλινικών 
περιπτώσεων όσο και µε την εκτίµηση των προκλινικών δεδοµένων. Η εν λόγω αξιολόγηση οδήγησε 
στο συµπέρασµα ότι αυτό ενδεχοµένως να πρόκειται για τυχαίο εύρηµα. Επίσης, µε βάση τα δεδοµένα 
µιας προκλινικής µελέτης που διενεργήθηκε από τον ΚΑΚ το 1999, δεν αποδείχτηκε ότι η λοραταδίνη 
έχει αντιανδρογόνο δράση, η οποία θα µπορούσε να αποτελεί πιθανό µηχανισµό.  

Σύµφωνα µε ανάλυση το Νοέµβριο του 2001, η προηγούµενη ένδειξη εµφανίστηκε ενισχυµένη. 
Μεταξύ των 2 780 περιπτώσεων έκθεσης σε λοραταδίνη κατά την κύηση αναφέρθηκαν συνολικά 15 
περιπτώσεις υποσπαδία έναντι των 6-7 αναµενόµενων περιπτώσεων. Με βάση τα παραπάνω 
δεδοµένα, ο ΟΙΠ έκρινε ότι δεν αποκλείεται η χρήση λοραταδίνης κατά το πρώτο τρίµηνο της κύησης 
να σχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο υποσπαδία. 

Στις 25 Απριλίου 2002, η Σουηδία υπέβαλε στον EMEA παραπεµπτικό, σύµφωνα µε το άρθρο 31 της 
Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως αυτή τροποποιήθηκε, µε βάση τα δεδοµένα του Ιατρικού Μητρώου 
Γεννήσεων της Σουηδίας, σύµφωνα µε τα οποία δεν αποκλείεται η χρήση λοραταδίνης κατά το πρώτο 
τρίµηνο της κύησης να σχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο υποσπαδία.  

Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 26 Απριλίου 2002. Ο εισηγητής και συνεισηγητής που 
διορίστηκαν ήταν ο δρ. P Neels και ο δρ. T Salmonson, αντίστοιχα. Οι κάτοχοι της άδειας 
κυκλοφορίας υπέβαλαν γραπτές εξηγήσεις στις 14 Αυγούστου 2002,  στις 24 Ιανουαρίου 2003, στις 2 
Μαΐου 2003, στις 4 Αυγούστου 2003 και στις 10 Οκτωβρίου 2003. 

Η CPMP, µε βάση την αξιολόγηση των διαθέσιµων στοιχείων και των εκθέσεων αξιολόγησης των  
εισηγητών, έκρινε ότι η σχέση ωφέλειας/κινδύνου των φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν 
λοραταδίνη και ψευδοεφεδρίνη παραµένει αµετάβλητη και, ως εκ τούτου, στις 20 Νοεµβρίου 2003 
ενέκρινε γνώµη βάσει της οποίας συνιστάται  
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η διατήρηση των αδειών κυκλοφορίας για φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν λοραταδίνη κα 
ψευδοεφεδρίνη, σύµφωνα µε την ΠΧΠ που παρατίθεται στο παράρτηµα ΙΙΙ της γνώµης 

για την ένδειξη: 

«συµπτωµατική θεραπεία εποχιακής αλλεργικής ρινίτιδας που συνοδεύεται από ρινική συµφόρηση». 

Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ και η τροποποιηµένη περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος στο παράρτηµα ΙΙΙ. 

Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 28 Απριλίου 
2003. 

*Σηµείωση: Οι πληροφορίες που παρέχονται στο παρόν έγγραφο και τα παραρτήµατα 
αντικατοπτρίζουν µόνον τη γνώµη της CPMP, όπως διατυπώθηκε στις 20 Νοεµβρίου 2003. Οι 
αρµόδιες αρχές των κρατών µελών θα συνεχίζουν να εξετάζουν το προϊόν σε τακτική βάση.  


