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Keérdések és valaszok
a tablettdnként 10 mg loratadint tartalmazo
Loratadine Sandoz 10 készitményre vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Europai Gyogyszerligynokség lezarta az Eurdpai Unio (EU) tagallamai kozott a Loratadine Sandoz
10 nevii készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontébirosagi
eljarast. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Loratadine Sandoz 10 elényei nem haladjak meg az
alkalmazasabol szarmaz6 kockazatokat, igy a Hollandidban kiadott forgalomba hozatali engedély az
EU mas tagallamaiban nem ismerhet6 el. A Hollandiaban érvényes forgalomba hozatali engedélyt is
fel kell fiiggeszteni.

A feliilvizsgalatot egy, a 29. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipusu gyégyszer a Loratadine Sandoz 10?

A Loratadine Sandoz 10 az allergias rinitisz (az orr jaratainak allergias eredetti gyulladasa, mint
példaul szénanatha vagy a poratkakkal szembeni allergia) és a hossza tdvia idiopatias urticaria
(viszketd foltok — csalankiiités — a boron) tiineteinek enyhitésére szolgal. Az ,,idiopatias” azt jelenti,
hogy a csalankiiités oka ismeretlen.

A loratadin antihisztamin. Hatasat ugy fejti ki, hogy blokkolja azon receptorokat, amelyekhez a
szervezetben allergias tiineteket okoz6 hisztamin normalis koriilmények kozott kotédik. Ha receptorok
gatolva vannak, a hisztamin nem tudja kifejteni a hatasat, ami altal az allergias tiinetek enyhiilnek.

A Loratadine Sandoz 10 ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonl6 egy, az EU-ban mar
engedélyezett, Claritine nevii ,,referenciakészitményhez”.

Miért végezték el a Loratadine Sandoz 10 felllvizsgalatat?

A Sandoz B.V. a Hollandiaban 2001. jalius 22-én kiadott, eredeti forgalomba hozatali engedély
alapjan kolcsonds elismerési eljarasra nyujtotta be a Loratadine Sandoz 10 készitményt. A tarsasag azt
szerette volna, ha az engedélyt az alabbi orszagokban is elismerik: Bulgaria, Cseh Koztarsasag,
Esztorszag, Franciaorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Magyarorszag, Olaszorszag,
Romania, Szlovakia és Szlovénia (az ,,érintett tagorszagok™). Ezek a tagallamok azonban nem tudtak
megegyezesre jutni, €s a holland gyogyszeriigyi szabalyozo ligynokség az tigyet 2008. julius 31-én
dontébirdsagi eljaras céljabol a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés alapja az a Cseh Koztarsasag és Lengyelorszag altal képviselt nézeteltérés volt, amely
szerint nem igazoltak, hogy a kérdéses szer ,,biologiailag egyenértékii” lenne a
referenciakészitménnyel. Két gyogyszer akkor tekinthetd biologiailag egyenértékiinek, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben. A Cseh Koztarsasag €s Lengyelorszag vitatta a
tarsasag altal benyujtott eredeti vizsgalatot, mivel az nem volt 6sszhangban az aktualisan érvényes
iranymutatassal, tovabba nem igazolta a Loratadine Sandoz 10 és a Claritine biologiai
egyenértékiiségét.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, lehetséges sulyos kozegészségiigyi kockazaton alapuld
beterjesztés.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

Az aktualisan rendelkezésre alld adatok értékelése és a bizottsagon beliil lefolytatott tudomanyos vita
alapjan a CHMP azon a véleményen volt, hogy a Loratadine Sandoz 10 és a referenciakészitmény
kozotti bioldgiai egyenértékiiséget nem igazoltak kelloképpen. A CHMP ezért arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Loratadine Sandoz 10 nem tekinthet6 a Claritine generikus készitményének, igy a
forgalomba hozatali engedély nem adhato ki az érintett tagallamokban. Tovabba a bizottsag kotelezte
a tarsasagot, hogy az aktudlisan érvényes iranymutatasokkal 6sszhangban végezzen tovabbi
vizsgalatokat, amelyek igazoljak a Loratadine Sandoz 10 és a Claritine bioldgiai egyenértékiiségét. Az
utobbi vizsgalatokbol szarmazo eredmények értékeléséig a Loratadine Sandoz 10 Hollandiaban
érvényes forgalomba hozatali engedélyét fel kell fliggeszteni.

A bizottsag megjegyezte, hogy a fenti adatok alapjan szamos tagallamban mar korabban
engedélyezték a készitményt. Ezen orszagok a kovetkezok: Ausztria, Dania, az Egyesiilt Kiralysag,
Finnorszag, Gordgorszag, Németorszag, Norvégia, Portugalia, Spanyolorszag és Svédorszag. A
CHMP javasolta, hogy ezekben az orszagokban is fiiggesszék fel a forgalomba hozatali engedélyt.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. augusztus 6-an adott ki hatarozatot.

El6ado: Prof. Michal Pirozynski (Lengyelorszag)
Tarsel6ado: Dr. Pieter Neels (Belgium)

A Dbeterjesztés kezdetének datuma: 2008. szeptember 25.

A vallalat valaszainak datuma: 2009. marcius 23.

A vélemény datuma: 2009. majus 29.
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