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loratadiini

Kansainvilinen yleisnimi (INN): loratadiini

TAUSTATIETOA*

Loratadiini on H-1-antagonistiryhméén kuuluva antihistamiiniyhdiste.
Loradatiinilla on ollut myyntilupa kansallisella tasolla ja MRP -lupa EU:n jésenvaltioissa.

Vuoden 1999 alussa Ruotsin lddkelaitos (MPA) sai Ruotsin syntymdirekisteristd (Medicinska
fodelseregistret, SMBR) tietoja, joiden mukaan loratadiinin k&yttoon raskauden ensimmdisen
kolmanneksen aikana saattaa liittyd kasvanut hypospadian riski vastasyntyneilld pojilla. Tietokanta
koostui 1 020 vastasyntyneestd, joiden &idit ilmoittivat kiyttdneensd loratadiinia ennen ensimmaéista
synnytystd edeltdvad kdyntid.

Vuoden 1999 aikana MPA, SMBR ja valmisteen myyntiluvan ruotsalainen haltija Schering Plough
arvioivat tdtd signaalia sekd tarkistamalla uudelleen kliiniset tapaukset ettd prekliiniseltd kannalta.
Arviointi johti sithen péidtelméddn, ettd kyseessd saattaa olla sattumanvarainen 16ydds. Lisdksi
prekliinisen tutkimuksen tiedot eivét viitanneet siihen, ettd loratadiinilla olisi antiandrogeeninen
vaikutus, joka voisi olla mahdollinen hypospadian syntymekanismi.

Marraskuussa 2001 tehdyssd analyysissd aiempi signaali ilmeni entistd voimakkaampana. 2780
altistuneen raskauden joukossa oli yhteensd 15 hypospadiatapausta, kun oletettu ilmaantuvuus on 6 - 7
tapausta. MPA pédtteli ndiden tietojen perusteella, ettei raskauden ensimmaéisen kolmanneksen
aikaisen loratadiinin kdyton ja kasvaneen hypospadian riskin vilistd yhteyttd voida sulkea pois.

Huhtikuun 25. pdivand 2002 Ruotsi pani asian vireille EMEA:ssa muutetun direktiivin 2001/83/EY 31
artiklan mukaisesti ja perustuen Ruotsin syntymaérekisteriltd saatuihin tietoihin, joiden mukaan
raskauden ensimméiisen kolmanneksen aikaisen loratadiinin kdyton ja kasvaneen hypospadian riskin
vilistd yhteyttd ei voida sulkea pois

Pyyntod koskeva menettely alkoi 26. huhtikuuta 2002. Esittelijéksi ja rinnakkaisesittelijaksi nimettiin
tri P Neels sekd tri T Salmonson. Hakijat/myyntiluvan haltijat ja hakijat antoivat kirjallisia selvityksid
14. elokuuta 2002, 24. tammikuuta 2003, 2. toukokuuta 2003, 4. elokuuta 2003 ja 10. lokakuuta 2003.

Télla hetkelld kdytdssé oleviin tietoihin ja esittelijdn arviointilausuntoihin perustuen CPMP katsoi, etti
loratadiinia siséltdvien ladékevalmisteiden hyoty-riskisuhde on edelleen suotuisa sekd antoi 20.
marraskuuta 2003 lausunnon, jossa suositellaan,

ettd loratadiinia sisdltdvid lddkevalmisteita koskevat hakemukset/myyntiluvat pitdisi hyviksyd tai
pitdd voimassa lausunnon II1 liitteessd olevan tuoteyhteenvedon mukaisesti

seuraavassa kéyttoaiheessa:
“allergisen nuhan ja kroonisen idiopaattisen urtikarian oireiden lievittiminen”.

Kyseisten valmistenimien luettelo on liitteessd 1. Tieteelliset padtelmédt on esitetty liitteessd 11 sekd
tuoteyhteenvedot liitteessa I11.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paitokseksi 28 heindkuuta 2004.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
EMEA 2004 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged




* Huomautuksia: Tdssd asiakirjassa ja sen liitteissé esitetyt tiedot heijastelevat yksinomaan CPMP:n
20. marraskuuta 2003 pdivittyd lausuntoa. Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevit
edelleenkin sédénnollisin vélein tapahtuvia tarkistuksia.
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