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29 ARTIKLAN 2 KOHDAN! MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO
Nifedipine Pharmamatch 30 ja 60 mg
Kansainvdinen yleisnimi (INN): nifedipiini

TAUSTATIETOA

Pitkavaikutteiset Nifedipine Pharmamatch 30/60 mg tabletit (nifedipiini) ovat 1,4-dihydropyridiini-
kalsumin estgjid, joita kaytetddn kroonisen, stabiilin angina pectoriksen oireenmukaiseen hoitoon
monoterapiana tai yhdessa beetasal pagjan kanssa seké sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on lieva tai
kohtuullinen essentiaalinen hypertensio.

Pharmamatch BV toimitti Nifedipine Pharmamatch retard 30/60 mg tablettien myyntiluvan
vastavuoroista tunnustamista koskevan hakemuksen Alankomaissa 29.11.2004 myo6nnetyn
myyntiluvan perusteella. Tunnustamismenettely aloitettiin 25.5.2005. Viitejasenvaltio oli Alankomaat
ja osaliset jéasenvaltiot olivat Belgia ja Yhdistynyt kuningaskunta. Nama jésenvaltiot eivét ole
passeet sopimukseen viitgjdsenvaltion mydntaman myyntiluvan vastavuoroisesta tunnustamisesta.
Y hdistynyt kuningaskunta toimitti eridvan mielipiteensé syyt EMEA:Ile 23.8.2005.

Vamisteyhteenvetoehdotuksen ja ld8kkeen Yhdistyneessa kuningaskunnassa hyvaksytyn
valmisteyhteenvedon valilla on havaittu merkittévia eroja. Osissa 4.3 ja 4.6 olevien erojen katsottiin
olevan vakavia kansanterveyden kannalta. Y hdistyneessd kuningaskunnassa hyvaksytyn |a8kkeen
vamisteyhteenvedon 4.3 ja 4.6 osien sisditdmien tietojen mukaan tuotteen kayttd on vasta-aiheista
raskauden jaimetyksen aikana seka naisilla, jotka saattavat tulla raskaaksi.

Vaimiesmenettely akoi 15.9.2005. Esittelijdksi ja avustavaks edittelijdksi nimettiin  Tomas
Salmonson ja Eric Abadie. Myyntiluvan haltija toimitti kirjallisen selvityksen 13.10.2005.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |a8keval mistekomitean
kantana oli tammikuussa 2006 pidetyssd kokouksessa, ettd Nifedipine Pharmamatch retard 30/60 mg
tablettien hyoty-riskisuhde on suotuisa, etté Y hdistyneen kuningaskunnan vastustuksen ei pida estéa
myyntiluvan myoéntdmistéd ja ettéd viitgjasenvaltion vamisteyhteenvetoa, pakkausmerkintdja ja
pakkaussel ostetta on muutettava. Myonteinen lausunto annettiin 26.1.2006.

Kyseisten vamistenimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset johtopaétokset esitetdan liitteessa Il, ja
valmisteyhteenveto on liitteessalll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paétokseksi 3. huhtikuuta 2006.

! Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 2 kohta, muutettuna.
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