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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)

A 29. CIKK (2) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
Doxazosin Retard ,,Arrow” 4 mg retard tabletta és kapcsolodé nevek

Nemzetkdzi szabadnév (INN): Doxazosin

HATTERINFORMACIO

A Doxazosin Retard ,,Arrow” 4 mg retard tabletta és kapcsolodd nevek (Doxazosin) alfa-receptor
blokkold szer, amelyet esszencialis hipertoniaban szenvedd betegek kezelésére és joindulata prosztata
hiperplaziaban szenvedd betegek tiineti kezelésére hasznalnak.

Az Arrow Generics UK Ltd kolesonds elismerés iranti kérelmeket nyujtott be Doxazosin Retard
»Arrow” 4 mg retard tablettara és kapcsolodo nevekre a Dania altal 2002. szeptember 30-an kiadott
forgalomba hozatali engedély alapjan. A kolcsonos elismerési eljaras 2005. oktober 21-én kezdddott.
Az érintett tagallamok Portugalia, Szlovénia és az Egyesiilt Kiralysag voltak. Ezek a tagallamok nem
tudtak megallapodni a referencia tagallam 4altal kiallitott forgalomba hozatali engedély kodlcsonds
elismerését illetden. 2006. marcius 31-én Dania tajékoztatta az EMEA-t a nézeteltérés okair6l.

A beterjesztés célja az volt, hogy megallapodas sziilessen azzal kapcsolatban, hogy Doxazosin Retard
»Arrow” retard tablettak jelent6sen kiilonboznek-e felszabaduldsi profil tekintetében az eredeti
termékhez képest, és novelhetik-e a mellékhatasok — pl. szédiilés és alacsony vérnyomas —
eléfordulasanak gyakorisagat, tovabba hogy jelentds kiilonbségek mutatkoztak-e az 5208. és 1995.
szamu vizsgalatok egyetlen adag beadasat tartalmaz¢ fazisaban kiprobalt vizsgalati gyartasi tételek
teljesitményeiben, valamint hogy a kérelmez6 — kiilondsen az élelmiszerek hatasat illetéen — eltért-e a
CHMP bioekvivalencia-vizsgalatok kialakitasara vonatkoz6 iranymutatasaitol.

A dontObirosagi eljaras 2006. aprilis 27-én kezdodott. A CHMP Dr. J.F.F. Lekkerkerkert (Hollandia)
nevezte ki eléadonak ¢s Dr. Hudsont (Egyesiilt Kiralysag) tarseldadonak. 2006. majus 23-an a
forgalomba hozatali engedély jogosultja kiegészitd informaciot nyujtott be. 2006. junius 27-én a
forgalomba hozatali engedély jogosultja szoban ismertette allaspontjat.

2006. juniusi tilésén a CHMP az Gsszes benyujtott adat és a bizottsagban lezajlott tudomanyos vita
alapjan azon a véleményen volt, hogy a Doxazosin Retard ,,Arrow” 4 mg retard tabletta és kapcsolodo
nevek haszon/kockazat aranya kedvezo, tovabba hogy a kifogasok nem akadalyozhatjak a forgalomba
hozatali engedély kiadasat, végiil hogy a referencia tagallamban moddositani kell az alkalmazasi
eldiratot, a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot. 2006. junius 28-an a CHMP kedvezd véleményt
fogadott el.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhat6. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, az alkalmazasi eldirat pedig a III. mellékletben talalhato.

A végso véleményt az Eurdpai Bizottsag 11/10/2006 -i hatarozata tartalmazza.

' A modositott 2001/38/EK iranyelv 29. cikkének (2) bekezdése
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