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LAAKEVALMISTEKOMITEA (CHMP)
YHTEENVETO LAUSUNTOPYYNTOON LIITTYVISTA TIEDOISTA

NEUVOSTON DIREKTIIVIN 2001/83/EY 30 ARTIKLAN MUKAISESTI KOSKIEN
VALMISTETTA NIMELTA:

Nerontin ja sen rinnakkaisnimet (ks. liitel)
Kansainvalinen yleisnimi (INN): gabapentiini
TAUSTATIETOA

Gabapentiini (Neurontin ja sen rinnakkaisnimet) on hyvaksytty monissa jasenvaltioissa epileptisen
oireyhtymén ja erityyppisten neuropaattisten kipujen hoitoon. Gabapentiinin toimintamekanismia &
tunneta tarkoin. Gabapentiini  on rakentedllisesti sukua GABA-neurotransmitterille  (gamma-
aminobutyyrihappo) ja se toimii vuorovaikutuksessa GABA-synapsien kanssa.

Italia (Agenzia Italiana del Farmaco) esitti EMEA:lle 2. syyskuuta 2004 direktiivin 2001/83/EY 30
artiklan mukaisen pyynnon Neurontin-nimisen ja liitanndisnimisten |88kevalmisteiden kansallisten
valmisteyhteenvetojen yhdenmukai stamiseksi.

Pyynon perusteena olivat EU:n jésenvaltioissa, Idlannissa ja Norjassa hyvaksytyn Neurontinin (ja sen
rinnakkaisnimien) tuoteyhteenvedoissa (SPC) esintyval poikkeamat erityisesti k&yttdaiheissa,
posologiassa, vasta-aiheissa, sivuvaikutuksissa seka kayttdsuosituksia koskevissa osiocissa toisistaan
poikkeavista kansallisista paétoksisté johtuen.

Menettely alkoi 21. lokakuuta 2004. Myyntiluvan haltija toimitti lisétietoja 20. huhtikuuta 2005, 20.
joulukuuta 2005, 27. maaliskuuta 2006 ja 9. toukokuuta 2006.

Kokouksessaan 29. 5. - 1. 6. 2003 |a&keva mistekomitea otti sille toimitettujen tietojen sekd komiteassa
kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella kannan, jonka mukaan ehdotus valmisteyhteenvedon
yhdenmukaistamisesta olisi hyvaksyttava ja valmisteyhteenvetoja olisi muutettava.

CHMP antoi 1. kesdkuuta 2006 myonteisen lausunnon, jossa suositellaan Neurontinin ja sen
rinnakkai snimisten |édkeval misteiden val misteyhteenvetojen yhdenmukai stamista.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset padtelmét on esitetty liitteessa 11 muutetun
vamisteyhteenvedon kanssa seka pakkausmerkinnét ja pakkaussel oste liitteessa l11.

Euroopan komissio teki paétoksen asiasta 4. el okuuta 2006.
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