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NUOMONE PO KREIPIMOSI PAGAL 29 STRAIPSNIO 4 DAL]' DEL
Glucomed ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): gliukozamino hidrochloridas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Glucomed ir susijusiu pavadinimy vaisty, tiekiamy 625 mg tabletémis, sudétyje yra gliukozamino,
endogeninés medziagos, kuri paprastai sudaro kremzlés tarplastelinés medziagos polisacharidines
grandines ir sanariy skysc¢io gliukozaminoglikanus. Gliukozaminas pasaulingje rinkoje i§ esmés buvo
pateiktas kaip maisto papildas, taCiau jo paskirtis buvo sumazinti osteoartrito simptomus, sanariy
skausmus ir pagerinti sanariy funkcionavima.

Navamedic ASA pateiké paraiSkas dél Glucomed ir susijusiy pavadinimy vaisty, vartojamy 625 mg
tabletémis, abipusio pripaZinimo, remiantis registravimo liudijimu, kuri pateiké Svedija 2005 m.
rugpjucio 4 d. Abipusio pripazinimo procediira pradéta 2005 m. spalio 18 d.

Referenciné valstybé naré buvo Svedija, o susijusios valstybés narés - Austrija, Belgija, Kipras,
Cekija, Danija, Estija, Vokietija, Graikija, Ispanija, Suomija, Pranciizija, Vengrija, Airija, Italija,
Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Slovakija ir Jungtiné¢ Karalysté,
Norvegija bei Islandija.

Sios valstybés narés nesugebéjo susitarti dél referencinés valstybés narés pateikto registravimo
liudijimo abipusio pripazinimo. Svedija 2006 m. kovo 31 d. perdavé informacija apie nesutarimo
priezastis EMEA.

Pareiskéjo buvo prasoma jrodyti gliukozamino veiksminguma, vartojant ji pagal numatyta indikacija
»Lengvo ar vidutinio sunkumo kelio osteoartrito sukelty simptomy palengvinimas®“. Taip pat buvo
prasoma pagristi sifiloma dozg ir posologija, apiblidinti vaisto sauguma, atsizvelgiant i diskusijas apie
minimas vaisto sukeliamas neigiamas reakcijas, paaiskinti literatiiros duomenis, kuriais buvo teigiama,
kad gliukozamino sulfato (natrio chlorido komplekse) formuluoté cituojamoje literatiiroje skiriasi nuo
pareiskéjo pateiktos formuluotés, irodyti, ar formuluociy skirtumai turés itakos vaisto veiksmingumui
ir saugumui, iSaiskinti saveikos su kitais vaistais galimybes ir parodyti gliukozamino hidrochlorido
teigiama rizikos ir naudos santyki numatomai indikacijai.

Arbitrazo procediira buvo pradéta 2006 m. balandzio 27 d., priémus klausimy sarasa. Praneséjas buvo
dr. Salmonson, kitas praneséjas buvo dr. Abadie. Registravimo liudijimo turétojas 2006 m. liepos 21 d.
pateiké paaiskinimus rastu.

2006 m. rugsé¢jo mén. jvykusio posédzio metu CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir
mokslinémis diskusijomis Komitete, priémé nuomong, kad Glucomed ir susijusiy pavadinimy vaisty
naudos ir pavojaus santykis yra teigiamas, vartojant juos lengvo ar vidutinio sunkumo kelio
osteoartrito sukelty simptomu palengvinimui, kad néra prieStaravimy dél registravimo liudijimo
i8davimo, ir kad referencinés valstybés narés preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir

'I§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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informacinis lapelis turi biiti pataisyti. 2006 m. rugs€jo 21 d. teigiama nuomoné buvo patvirtinta balsy
dauguma, t.y., 19 i§ 27 balsu.

Susijusiy vaisty pavadinimai pateikti I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, o preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis — III priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2006 m. gruodzio 13 d. Europos Komisijos sprendimas.
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