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Glucomed és egyéb kapcsol6d6 megnevezések
Nemzetkozi szabadnév (INN): gliikozamin-hidroklorid

HATTERINFORMACIOK

A Glucomed és egyéb kapcsolodd megnevezésii, 625 mg-os tabletta glilkozamint tartalmaz, amely
endogén szer, a porcszdvet poliszacharidlancainak ¢€s az iziileti folyadék glilkozaminoglikanjainak
természetes alkotorésze. A glitkdozamin foként taplalékkiegészitoként valt ismertté vilagszerte, de azzal
a céllal, hogy enyhitse a osteoarthritisban, illetve iziileti fajjdalomban szenvedd betegek tiineteit.

A Navamedic ASA a kolcsonds elismerésre vonatkozd kérvényt adott be a Glucomed és egyéb
kapcsolddd megnevezeésli, 625 mg-os tabletta ligyében, amelyet a svédorszagi, 2005. augusztus 4-én
kiadott forgalomba hozatali engedélyre alapozott. A kdlesonds elismerési eljaras 2005. oktober 18-an
kezdédott el.

A referencia-tagallam Svédorszag volt, az érintett tagallamok Ausztria, Belgium, Ciprus, Cseh
Koztarsasag, Dénia, Esztorszag, Németorszdg, Gordgorszag, Spanyolorszag, Finnorszag,
Franciaorszag, Magyarorszag, [rorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Hollandia,
Lengyelorszag, Portugalia, Szlovakia, Egyesiilt Kirdlysag, Norvégia és Izland voltak.

Ezek a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni a referencia-tagallam altal megadott forgalomba
hozatali engedély kolcsonds elismerésér6l. A nézeteltérés okait Svédorszag 2006. marcius 31-én
nyujtotta be az EMEA-hoz.

A jelentkez6t felkérték, hogy demonstralja a gliilkozamin hatasossagat a javallatban megadott ,,enyhe—
kozépsulyos térdiziileti osteoarthritis tiineteinek enyhitésére”. Ezen kiviil a jelentkez6t felkérték, hogy
igazolja a javasolt dozist és adagolast, jellemezze a biztonsagi profilt, beleértve a bejelentett
gyogyszermellékhatasokat, igazolja a hivatkozott irodalom relevanciajat tekintetbe véve, hogy a
hivatkozott irodalomban leirt glilkozamin-szulfat dsszetétele (natrium-klorid komplex) kiilonbozik a
beadott kérvényben leirt dsszetételtdl, €s hogy az Osszetétel kiillonbségei megvaltoztatjadk-e a termék
hatasossagat €és biztonsagat, deritse ki a lehetséges gyogyszerkolcsonhatasokat, végiil igazolja, hogy a
javallat szerinti felhasznalas esetén a gliikozamin-hidroklorid pozitiv kockazat/haszon profillal
rendelkezik.

A valasztottbirdsagi eljaras 2006. aprilis 27-én kezd6dott egy kérdéslista elfogadasaval. Az eléado Dr.
Salmonson ¢és a tarsel6ado Dr. Abadie volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2006. julius 21-
én nyujtotta be irasban a valaszokat.

A CHMP a 2006 szeptemberi iilésén az Osszes benyujtott adatot és a bizottsagon beliili tudomanyos
vitat figyelembe véve azt a szakvéleményt fogalmazta meg, hogy a Glucomed és egyéb jarulékos
megnevezések kedvezd haszon/kockazat profillal rendelkezik a enyhe—kozépstlyos térdiziileti
osteoarthritis tiineteinek enyhitésére, nincs akadalya a forgalomba hozatali engedély kiadasanak, és a
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referencia-tagallamban az alkalmazasi eldirast, a cimkeszdveget és a betegtajékoztatot modositani kell.
A pozitiv szakvéleményt a tobbség — 19 a 27-b6l — elfogadta 2006. szeptember 21-én.

Az érintett terméknevek az I. mellékletben vannak felsorolva. A tudomanyos megallapitasok a II.
mellékletben talalhatok. Az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg és a betegtajékoztatd a III.

mellékletben talalhato.

A végleges szakvéleményt az Eurdpai Bizottsag 2006. december 13-an alakitotta hatarozatta.
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