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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE
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RAVIMIT

Glucomed ja sarnaseid nimetusi
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): glikoosamiinvesinikkloriid

TAUSTTEAVE

Glucomed ja sarnased nimetused, 625 mg, tabletid, sisaldavad glikoosamiini, mis on endogeenne
aine, kbhre maatriksi polUsahhariidahelate ja siinoviaalvedeliku gl ikoosaminogl ikaanide normaalne
koostisosa. Glukoosamiin toodi maailmaturule pohiliselt toidulisandina, kuid eesmérgiga leevendada
osteoartriidi voi liigesevalu voi liigeste taitlushéiretega patsientide simptomeid.

Navamedic ASA esitas Rootsis 4. augustil 2005 antud mudgiloa pohjal taotlused Glucomedi ja
sarnaste nimetuste, 625 mg, tabletid, vastastikuseks tunnustamiseks. Vastastikuse tunnustamise
menetlus algas 18. oktoobril 2005.

Viiteliikmesriik oli Rootsi ning puudutatud liikmesriigid Austria, Belgia, Kipros, TSehhi Vabariik,
Taani, Eesti, Saksamaa, Kreeka, Hispaania, Soome, Prantsusmaa, Ungari, lirimaa, Itaalia, Léti, Leedu,
L uksemburg, Madalmaad, Poola, Portugal, Slovakkiaja Uhendkuningriik ning Norraja Island.

Need liikmesriigid e joudnud viiteliikmesriigi antud mudgiloa vastastikuse tunnustamise suhtes
kokkuleppele. 31. mértsil 2006 esitas Roots lahkarvamuste pdhjused |&bivaatamiseks Euroopa
Ravimiametile.

Taotlga paluti ndidata glukoosamiini efektiivsust ettendhtud naidustuse , pdlve kerge kuni médduka
osteoartriidi sUmptomite leevendaming” suhtes. Samuti paluti taotlejal pbhjendada kavandatavat
annust ja annustamisviisi, iseloomustada ohutuse profiili koos ravimiga esinenud koérvaltoimete
kasitlusega, pohjendada kirjanduse asjakohasust, vottes arvesse, et tsiteeritud kirjanduses kasutatud
glikoosamiinsulfaadi koostised (naatriumkloriidi kompleksina) erinevad kdneal uses taotluses esitatud
koostisest, ning kas koostise erinevused muudavad ravimi efektiivsust ja ohutust, selgitada
koostoimete voimalust teiste ravimitega ning |Gpuks tOestada, et glikoosamiinvesinikkloriidi
kasulikkuse jariski suhe on plaanitud ndidustusel soodne.

Vahekohtumenetlus algas 27. aprillil 2006 kusimuste loetelu vastuvotmisega. Ettekandja oli dr
Salmonson ja kaasettekandja dr Abadie. Mulgiloa hoidja esitas oma kirjalikud selgitused 21. juulil
2006.

Oma 2006. aasta septembri koosolekul leidis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, tuginedes
kdigile esitatud andmetele ja komiteesisese teadusliku arutelu tulemustele, et Glucomedi ja sarnaste
nimetuste kasulikkuse ja riski suhe pdlve kerge kuni modduka osteoartriidi slimptomite
leevendamiseks on soodne ja takistused miilgiloa valjastamiseks puuduvad ning et viiteliikmesriigi
poolt esitatud ravimi omaduste kokkuvottesse, mérgistusse ja pakendi infolehte tuleb viia sisse
muudatused. 21. septembril 2006 voeti hadlteenamusega 19 hadlt 27-st vastu positiivne arvamus.

! Direktiivi 2001/83/EU, koos muudatustega, artikli 29 16ige 4.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Vastavate tootenimetuste loetelu on esitatud | lisas, teaduslikud jéreldused Il lisas ning ravimi
omaduste kokkuvdte, mérgistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

See |8pparvamus kinnitati Euroopa Komisgjoni otsusena 13. detsembril 2006.
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