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29 ARTIKLAN 2' KOHDAN MUKAISTA MENETTEL YA KOSKEVA LAUSUNTO

Doxagamma4 mg -depottabletit ja rinnakkaisnimet

Kansainvalinen yleisnimi (INN): Doxazosin

TAUSTATIETOA

Doxagamma 4 mg -depottabletit ja sen rinnakkaisnimet (doxazosin) ovat afareseptorin salpaava aine,
jota kéytetddn essentiaalista hypertensiota sairastavien potilaiden ja eturauhasen hyvé aatuiseen
litkakasvuun liittyvien oireiden hoidossa.

Generics Ltd. toimitti Doxagamma 4 mg -depottablettien ja sen rinnakkaisnimien vastavuoroista
tunnustamista koskevat hakemukset Tanskan 30. syyskuuta 2002 |&8kevamisteelle myontdman
myyntiluvan perusteella. Vastavuoroinen tunnustamismenettely alkoi 15. syyskuuta 2005.
Viitgjdsenvaltio oli Tanska ja jasenvaltio, jota asia koskee, oli Yhdistynyt kuningaskunta. Nama
jasenvaltiot eivat kyenneet paasemaddn yksimielisyyteen viitgjdsenvaltion myontaman myyntiluvan
keskindisesta tunnustamisesta. Tanska toimitti eridvén mielipiteensa perustelut EMEA:lle 3.
maaliskuuta 2006.

Lausuntopyynnon tarkoituksena oli  selvittéd, eroavatko Doxagamma 4mg -depottabletit
vapautumisominaisuuksiltaan merkittévasti alkuperéisesta tuotteesta, jonka kéytén yhteydessi saattaa
esiintyd enemman sellaisia haittavaikutuksia kuin huimaus ja alhainen verenpaine; oliko testattavien
erien valilla merkitsevia eroja tutkimusten 5208 ja 1995 kerta-annoksella suoritetussa vaiheessa, seké
se, oliko hakija poikennut |88keval mistekomitean ohjeista, jotka koskivat bioekvivalenssitutkimusten
suunnittelua erityisesti ruuan vaikutuksen suhteen.

Véalimiesmenettely alkoi 23. maaliskuuta 2006. CHMP nimitti tri J.F.F. Lekkerkerkerin (Alankomaat)
esittelijaks ja tri Hudsonin (Y hdistynyt kuningaskunta) avustavaksi esittelijéksi. Myyntiluvan haltija
toimitti kirjalliset selvitykset 8. huhtikuuta 2006. Myyntiluvan haltija antoi suullisia selvityksia 27.
kesakuuta 2006.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |a8keval mistekomitean
kantana oli kesdkuussa 2006 pidetyssd kokouksessa, ettd Doxagamma 4 mg -depottablettien ja sen
rinnakkaisnimien hydty-riskisuhde on suotuisa, ettéd esitettyjen vastavéitteiden e pida estéa
myyntiluvan myontdmistéd ja ettéa viitgjdsenvaltion vamisteyhteenvetoa, pakkausmerkintgja ja
pakkaussel ostetta on muutettava. Myonteinen lausunto annettiin 28. kesdkuuta 2006.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessd |. Tieteelliset padtelmét esitetédén liitteessa Il ja
valmisteyhteenvedot liitteessalll.

Euroopan komissio muuitti lopullisen lausunnon péétokseksi 11/10/2006.
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