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Doxastad 4 mg -depottabletit ja rinnakkaisnimet

Kansainvainen yleisnimi (INN): Doxazosin

TAUSTATIETOA

Doxastad 4 mg -depottabletit ja sen rinnakkaisnimet (Doxazosin) ovat alfa-1-reseptoreita salpaava
aine, jota kdytetédén essentiaalista hypertensiota sairastavien potilaiden ja eturauhasen hyvélaatuisen
liikakasvuun liittyvien oireiden hoidossa.

Stada Artzneimittel toimitti Doxastad 4 mg -depottablettien ja sen rinnakkaisnimien vastavuoroista
tunnustamista koskevat hakemukset Ruotsin 4. heindkuuta 2004 |&8kevalmisteelle myontdman
myyntiluvan perusteella. V astavuoroinen tunnustamismenettely alkoi 15. syyskuuta 2005. Jasenvaltiot,
joita asia koskee, olivat Viro, Latvia, Liettua, Alankomaat, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta
Nama jasenvatiot eivd ole kyenneet pdasemddn yksimielisyyteen viitgjasenvaltion myontdman
myyntiluvan keskindi sesté tunnustamisesta. Ruotsi toimitti eridvan mielipiteensa perustelut EMEA:Ile
3. maaliskuuta 2006.

Lausuntopyynnon  tarkoituksena oli  selvittéd, eroavatko Doxastad 4mg -depottabletit
vapautumisominai suuksiltaan merkittavasti alkuperdisesta tuotteesta, jonka kdyton yhteydessa saattaa
esiintyd enemman sdllaisia haittavaikutuksia kuin huimaus ja alhainen verenpaine; oliko testattavien
erien valilla merkitsevia eroja tutkimusten 5208 ja 1995 kerta-annoksella suoritetussa vaiheessa, sekéa
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)
esittelijdksi ja tri Hudsonin (Y hdistynyt kuningaskunta) avustavaks esittelijaksi. Myyntiluvan haltija
toimitti kirjalliset selvitykset 6. huhtikuuta 2006. Myyntiluvan haltija antoi suullisia selvityksia 27.
kesgkuuta 2006.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |a8keval mistekomitean
kantana oli kesékuussa 2006 pidetyssd kokouksessa, ettd Doxastad 4 mg -depottablettien ja sen
rinnakkaisnimien hydty-riskisuhde on suotuisa, ettéd esitettyjen vastavéitteiden e pida estéa
myyntiluvan myoéntdmistéd ja etta viitgjdsenvaltion vamisteyhteenvetoa, pakkausmerkintdja 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 muutti lopullisen lausunnon p&étokseks 11/10/2006.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 2 kohta

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



