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Doxazosin “Winthrop” 4 mg -depottabletit ja rinnakkaisnimet
Kansainvélinen yleisnimi (INN): Doxazosin

TAUSTATIETOA

Doxazosin "Winthrop” 4 mg -depottabletit ja sen rinnakkaisnimet (Doxazosin) ovat afareseptoreita
salpaava aine, jota kaytetddn essentiadlista hypertensiota sairastavien potilaiden ja eturauhasen
hyvélaatuiseen liikakasvuun liittyvien oireiden hoidossa.

Winthrop Pharmaceuticals UK Ltd toimitti Doxazosin "Winthrop” 4 mg -depottablettien ja sen
rinnakkaisnimien vastavuoroista tunnustamista koskevat hakemukset Tanskan 30. syyskuuta 2002
|&8kevalmisteelle myéntaman myyntiluvan perusteella. Vastavuoroinen tunnustamismenettely alkoi
21. lokakuuta 2005. Jasenvaltiot, joita asia koskee, olivat Saksa, Unkari, Norja, Puola, Slovakia,
Espanja ja Y hdistynyt kuningaskunta. Nama jésenvaltiot eivat kyenneet padsemaan yksimielisyyteen
viitgjdsenvaltion myontaman myyntiluvan keskindisestd tunnustamisesta. Tanska toimitti eriavan
mielipiteensa perustelut EMEA:Ile 31. maaliskuuta 2006.

Lausuntopyynnén tarkoituksena oli selvittdd, eroavatko Doxazosin ”"Winthrop” 4 mg -depottabletit
vapautumisominai suuksiltaan merkittdvasti alkuperéisesté tuotteesta, jonka kéytén yhteydessi saattaa
esiintya enemman sellaisia 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 188keval mistekomitean ohjeista, jotka koskivat bioekvival enssitutkimusten
suunnittelua erityisesti ruuan vaikutuksen suhteen.

Véaimiesmenettely alkoi 27. huhtikuuta 2006. CHMP nimitti tri J.F.F. Lekkerkerkerin (Alankomaat)
esittelijaksi ja tri Hudsonin (Y hdistynyt kuningaskunta) avustavaksi esittelijaksi. Myyntiluvan haltija
antoi lisétietoja 23. toukokuuta 2006. Myyntiluvan haltija antoi suullisia selvityksid 27. kesdkuuta
2006.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa k&ydyn tieteellisen keskustelun perusteella | &&keval mistekomitean
kantana oli kesdkuussa 2006 pidetyssa kokouksessa, etta Doxazosin " Winthrop” 4 mg -depottabl ettien
ja sen rinnakkaisnimien hyoty-riskisuhde on suotuisa, etté esitettyjen vastavéitteiden el pida estéa
myyntiluvan myoéntdmistéa ja etta viitgjasenvaltion vamisteyhteenvetoa, pakkausmerkintdja ja
pakkaussel ostetta on muutettava. Myodnteinen lausunto annettiin 28. kesdkuuta 2006.

Kysaisten kauppanimien luettelo on liitteessd 1. Tieteelliset paételmét esitetdan liitteessa 1l ja
valmisteyhteenvedot liitteessalll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon p&étokseksi 11/10/2006.
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