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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Loraxin ja
sen muista kauppanimista (10 mg:n loratadiinitabletit)
Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan ldakevirasto (EMA) sai 21. kesékuuta 2012 paatokseen sovittelumenettelyn, joka koski
Euroopan unionin jasenvaltioiden valista erimielisyytta Loraxin-ladkevalmisteen hyvaksymisesta.
Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) totesi, etté yhtion toimittamien tietojen perusteella ei ollut
mahdollista osoittaa, ettd Loraxinin hyoty on sen riskeja suurempi. Siksi komitea suositteli, ettei
Suomessa myodnnettyd myyntilupaa pida tunnustaa muissa Euroopan unionin jasenvaltioissa. Myds
Suomessa voimassa oleva myyntilupa pitaa peruuttaa.

Mita Loraxin on?

Loraxin on ladke, jota kaytetdan allergisen nuhan (allergian, esimerkiksi heindnuhan tai
pélypunkkiallergian, aiheuttaman nenaonteloiden tulehduksen) ja pitk&daikaisen idiopaattisen urtikarian
(kutisevan ihottuman) oireiden lievitykseen. Idiopaattinen tarkoittaa, etta urtikarian aiheuttaja on
tuntematon.

Loraxinin vaikuttava aine, loratadiini, on antihistamiini. Se vaikuttaa estdmalla histamiinireseptoreita.
Histamiini on elimistdssé oleva aine, joka aiheuttaa allergiaoireita.

Miksi Loraxinia arvioitiin?

Vitabalans Oy toimitti Loraxinia koskevan hakemuksen keskinaista tunnustamista varten Suomen 31.
elokuuta 2010 myodntaman alustavan hyvaksynnan perusteella. Alustava hyvéksynta pohjautui
vakiintuneeseen kayttdon perustuvaan hakemukseen. Tama tarkoittaa sita, etta vaikuttavan aineen
kayttd on ollut vakiintunutta Euroopan unionissa yli kymmenen vuoden ajan. Yhtié haki hyvaksymisen
tunnustamista seuraavissa maissa: Latvia, Liettua, Norja, Puola, Ruotsi, Slovakia, Slovenia, Tanska,
TSekki, Unkari ja Viro ("asianosaiset jasenvaltiot”).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan padsseet asiasta yksimielisyyteen, ja Suomen ladkevirasto siirsi asian 23.
joulukuuta 2011 ladkevalmistekomitealle sovittelumenettelya varten.
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Menettelyn perusteena olivat Ruotsin ja Puolan ladkevirastojen esittamat huolenaiheet siita, ettei
taman ladkkeen turvallisuutta ja hyodtyja voitu varmistaa toimitettujen tietojen pohjalta.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdkset?

Vakiintuneeseen kayttoon perustuvissa hakemuksissa kaytetaan julkaistusta kirjallisuudesta peréisin
olevia tietoja, jotka koskevat samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavia ladkkeita, tietyn ladkkeen hydtyjen
ja turvallisuuden osoittamiseksi. Ladkevalmistekomitea totesi, ettd tdman hakemuksen mukana
toimitettiin vain vdhan julkaistuja tietoja, eivatkd ne olleet riittavia tdméan Loraxinia koskevan,
vakiintuneeseen kayttdon perustuvan hakemuksen tueksi. Siksi komitea katsoi, ettei ladkevalmisteen
hydtyjen voitu osoittaa olevan sen riskeja suurempia ja suositteli ettei valmisteelle mydnettéisi
myyntilupaa asianosaisissa jasenvaltioissa. Lisaksi komitea suositteli, ettd Loraxinille Suomessa
myo6nnetty myyntilupa peruutetaan.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 20. joulukuuta 2012.
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