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Kérdesek és valaszok a Loraxin-nal es kapcsolodo
nevekkel (loratadin, 10 mg tabletta) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljards eredménye

2012. junius 21-én az Eurdpai Gyoégyszeriigyndkség lezarta az Eurdpai Unié (EU) tagallamai kdzott a
Loraxin nevl gydégyszer engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kdvet6 dontébirdsagi
eljarast. Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) megallapitasa szerint a vallalat altal benyujtott adatok
alapjan nem lehetett igazolni, hogy a Loraxin elényei meghaladjdk a kockazatokat. Kovetkezésképpen
a bizottsag azt ajanlotta, hogy a Finnorszagban kiadott forgalomba hozatali engedélyt az EU tobbi
tagallamaban ne ismerjék el, valamint, hogy a Finnorszagban kiadott forgalomba hozatali engedélyt is
fuggesszék fel.

Milyen tipusu gyogyszer a Loraxin?

A Loraxin az allergias rinitisz (az orrjaratok allergia, pl. szénanatha vagy poratka-allergia okozta
gyulladasa) és a tartésan fennall6 idiopatias urtikaria (viszket6 borkilités, csalankitités) tineteinek
enyhitésére alkalmazott gyégyszer. Az idiopatias azt jelenti, hogy a csalankitités oka nem ismert.

A Loraxin hatéanyaga, a loratadin, egy antihisztamin. A hisztaminreceptorok gatlasa utjan fejti ki
hatasat. A hisztamin a szervezetben talalhaté anyag, amely allergias tineteket okoz.

Miért kerult sor a Loraxin felulvizsgalatara?

A Vitabalans Oy vallalat a Finnorszag altal 2010. augusztus 31-én kiadott kezdeti forgalomba hozatali
engedély alapjan kdlcsonds elismerésre iranyuld kérelmet nydjtott be a Loraxin-ra vonatkozéan. A
kezdeti forgalomba hozatali engedély alapjaul egy jol megalapozott gydgyszeralkalmazason alapulé
kérelem szolgalt. Ez azt jelenti, hogy a hatéanyagot tdbb mint tiz éve j6l megalapozottan alkalmazzak
az Eurépai Uniéban. A vallalat célja az volt, hogy a forgalomba hozatali engedélyt a Cseh
Koéztarsasagban, Daniaban, Esztorszagban, Magyarorszagon, Litvaniaban, Lettorszagban, Norvégiaban,
Lengyelorszagban, Svédorszagban, Szlovénidban és Szlovakiaban (az érintett tagallamokban) is
elismerjék.
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A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, igy 2011. december 23-an a finn
gyogyszerszabalyozasi Ugynokség dontébirdsagi eljaras lefolytatdsa végett a CHMP elé terjesztette az
ugyet.

A beterjesztés oka a svéd és a lengyel gyoégyszerszabalyozasi iigyndkség azon aggalya volt, miszerint a
gyogyszer biztonsadgossagat és elényeit nem lehetett megallapitani a benyujtott adatok alapjan.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

J6l megalapozott alkalmazason alapuld kérelmek esetében a gydgyszer elényeinek és
biztonsagossaganak kimutatasara azonos hatdéanyagu készitményekkel kapcsolatos publikalt
szakirodalombol szarmazé6 adatokat hasznalnak. A CHMP megjegyezte, hogy a kérelemben csak
korlatozott mennyiségl publikalt adatot nyUjtottak be, és ezek nem voltak elégségesek ahhoz, hogy
alatamasszak a Loraxin kapcsan benyujtott, j6l megalapozott alkalmazason alapul6 kérelmet. Ezért a
bizottsag szerint nem igazolhatd, hogy a gydgyszer elé6nyei meghaladjak a kockazatokat, és azt
ajanlotta, hogy a forgalomba hozatali engedélyt ne adjak ki az érintett tagallamokban. Ezenfelll a
bizottsag azt javasolta, hogy a Loraxin Finnorszagban kiadott forgalomba hozatali engedélyét is fel kell
flggeszteni.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. december 20-an hozta meg hatarozatat.
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