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Klausimai ir atsakymai deél Loraxin ir susijusiy pavadinimy
(loratadino 10 mg tableciy)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos procediros rezultatai

2012 m. birzelio 21 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procedirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybéms naréms nepavyko sutarti dél vaisto Loraxin rinkodaros leidimo suteikimo.
Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, jog remiantis
bendrovés pateiktais duomenimis nejmanoma jrodyti, kad Loraxin nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg. Todél komitetas rekomendavo kitose ES valstybése narése nepripaZinti Suomijoje suteikto
Loraxin rinkodaros leidimo. Jo rinkodaros leidimo galiojimas Suomijoje taip pat turety biti sustabdytas.

Kas yra Loraxin?

Loraxin — tai vaistas, kuris vartojamas siekiant palengvinti alerginio rinito (alergijos, pvz., Sienligés
arba alergijos dulkiy erkutéms, sukelto nosies gleivinés uzdegimo) ir ilgalaikés idiopatinés urtikarijos
(niezulj sukeliancio iSbérimo) simptomus. , Idiopatiné" reiskia, kad urtikarijg sukélusi priezastis
nezinoma.

Veiklioji Loraxin medziaga loratadinas yra antihistaminas. Jis veikia blokuodamas histamino —
organizme esancios medziagos, kuri sukelia alergijos simptomus, — receptorius.

Kodél Loraxin buvo perziurétas?

Bendrové ,Vitabalans Oy" pateiké paraiska dél Loraxin rinkodaros leidimo suteikimo pagal savitarpio
pripazinimo procediirg remiantis 2010 m. rugpjtcio 31 d. Suomijoje suteiktu pirminiu rinkodaros
leidimu. Pirmakart Sio vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal paraiska, kuri pateikta remiantis tuo,
kad jis seniai naudojamas medicinoje. Tai reiskia, kad Europos Sajungoje $io vaisto veiklioji medziaga
placiai naudojama daugiau kaip 10 mety. Bendrové noréjo, kad rinkodaros leidimas bity pripazintas
Cvlekijoje, Danijoje, Estijoje, Vengrijoje, Lietuvoje, Latvijoje, Norvegijoje, Lenkijoje, Svedijoje,
Sloveénijoje ir Slovakijoje (susijusiose valstybése narése).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2011 m. gruodzio 23 d. Suomijos vaisty reguliavimo
agentlira perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.
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Kreipimosi procediira pradéta Svedijos ir Lenkijos vaisty agentiiroms suabejojus dél galimybeés jrodyti
Sio vaisto sauguma ir naudq pateiktais duomenimis.

Kokios CHMP iSvados?

Kai paraisSka gauti rinkodaros leidimg teikiama remiantis tuo, kad vaistas seniai naudojamas
medicinoje, siekiant jrodyti to vaisto nauda ir sauguma, pateikiami leidiniuose paskelbti duomenys apie
vaistus su ta pacia veikligja medziaga. CHMP atkreipé démesj, kad kartu su Sia paraiska pateikti
leidiniuose paskelbti duomenys yra neiSsamds ir jy nepakanka, kad bty galima patenkinti prasymg
suteikti Loraxin rinkodaros leidima remiantis tuo, kad jo veiklioji medziaga seniai naudojama
medicinoje. Todél komitetas priéjo prie iSvados, jog nejmanoma jrodyti, kad Loraxin nauda yra didesné
uz jo keliama rizika, ir rekomendavo nesuteikti jo rinkodaros leidimo susijusiose valstybése narése. Be
to, komitetas rekomendavo sustabdyti Loraxin rinkodaros ledimo galiojimg Suomijoje.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. gruodzio 20 d.
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