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LAAKEVALMISTEKOMITEAN (CHMP)

LAAKEVALMISTEKOMITEAN 30 ARTIKLAN MUKAISEEN MENETTELYYN
LIITTYVA LAUSUNTO

Efexor depot ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvalinen yleisnimi (INN): venlafaksiini

TAUSTATIETOA

Efexor depot 37,5 mg:n, 75 mg:n ja 150 mg:n kovat depot-kapselit ovat masennus ddke, jonka

kayttoa heena ovat vaikeat masennuskaudet ja niiden uusi utumisen ehkai seminen samoin kuin sosiaalisten
ahdistushéiriiden ja paniikkihéirididen, joihin liittyy tai liity agorafobiaa, seka yleisten paniikkihéirididen
hoito.

Komissio esitti EMEALlle 3. toukokuuta direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin sen on muutettuna, 30
artiklan mukaisen lausuntopyynnén Efexor depot-ladkeval misteen kansallisesti hyvaksyttyjen
valmisteyhteenvetojen, pakkaussel osteiden ja pakkausmerkintdjen yhdenmukai stamiseksi.

L ausuntopyynndn esittémisen perusteena oli se, etté useissa EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyn Efexor-
|&8keval misteen val misteyhteenvetojen valilla oli eroavuuksia vaikeiden masennuskausien hoitamisen
seké vaikeiden masennuskausien ennal taehkai semisen ja sosiaalisten ahdistushéirididen ja
paniikkihairididen, joihin liittyy tai ei liity agorafobiaa, seka yleisten paniikkihéirididen hoidon osalta.

Tama |&8keva miste on vuoden 2007 |uettel ossa tuottei sta, joiden val misteyhteenvedot on méara
yhdenmukaistaa.

Menettely alkoi 24. toukokuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti lisétietoja 26. syyskuuta 2007.

Heindkuussa 2008 pitémé&ssaan kokouksessa | d8keval mistekomitea katsoi sille toimitettujen tietojen seka
komiteassa kaydyn tietedllisen keskustelun perusteel g, etté ehdotus val misteyhteenvedon,
pakkausmerkintdjen ja pakkaussel osteen yhdenmukai stamisesta oli hyvaksyttéva ja ettd niitd olisi
muutettava.

L &8keval mistekomitea antoi myodnteisen lausunnon 24. heindkuuta 2008 seka julkisti sen jalkeen 25.
syyskuuta 2008 tarkistuksen, jossa suositel|laan Efexor depot-1&&keval misteen val misteyhteenvetojen,
pakkausmerkinttjen ja pakkaussel osteen yhdenmukai stamista.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessé |. Tieteelliset padtelmét on esitetty liitteessa ll, ja muutettu
valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkausseloste ovat liitteessalll.

Euroopan komissio teki paétoksen asiasta 28. marraskuuta 2008.
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