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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
loratadino 10 mg tableciy
Loratadine Sandoz 10

Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaige arbitrazo procediira, pradéta Europos Sajungos valstybéms
naréms nepavykus susitarti dél vaisto Loratadine Sandoz 10 rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i§vada, kad Loratadine Sandoz 10 nauda néra
didesné uz jo keliama rizika ir kad Nyderlanduose suteikta rinkodaros teis¢ negali biiti pripazistama
kitose Europos Sajungos valstybése narése. Taip pat turéty biiti sustabdytas rinkodaros teisés
galiojimas Nyderlanduose.

Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira .

Kas yra Loratadine Sandoz 10?

Loratadine Sandoz 10 vartojamas alerginio rinito (alergijos, pvz., Sienligés arba alergijos dulkiy
erkéms, sukelto nosies gleivinés uzdegimo) simptomams ir 1étinés idiopatinés dilgélinés simptomams
(niezéjimui ir déméms ant odos) slopinti. ,,Idiopatiné* reiskia, kad dilgéling sukelianti priezastis
nezinoma.

Loratadinas yra antihistaminas. Loratadinas blokuoja receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi
histaminas — organizme esanti medziaga, kuri sukelia alergijos simptomus. Kai receptoriai blokuojami,
histaminas nebeveikia, ir tai palengvina alergijos simptomus.

Loratadine Sandoz 10 yra generinis vaistinis preparatas. Tai reiskia, kad Loratadine Sandoz 10
panasus | referencinj vaistinj preparata, pavadinta Clarityne, kuriam jau suteikta rinkodaros teisé
Europos Sajungoje.

Kodél Loratadine Sandoz 10 buvo vertinamas i§ naujo?

Bendrové ,,Sandoz B.V.“, remdamasi 2001 m. liepos 22 d. Nyderlanduose suteikta pirmine rinkodaros
teise, pateiké prasyma pagal savitarpio pripazinimo procediira pripazinti Loratadine Sandoz 10
rinkodaros teis¢ Bulgarijoje, Cekijoje, Estijoje, Pranciizijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje,
Lenkijoje, Rumunijoje, Slovénijoje ir Slovakijoje (susijusiose valstybése narése). Taciau Sioms
valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2008 m. liepos 31 d. Nyderlandy vaisty priezitiros agentiira §i
klausima perdavé svarstyti CHMP.

[ CHMP kreiptasi dél Cekijos ir Lenkijos priestaravimo, nes, ju nuomone, nebuvo jrodytas Loratadine
Sandoz 10 ir referencinio vaistinio preparato biologinis ekvivalentiSkumas. Du vaistiniai preparatai yra
biologiskai lygiaverciai, jei jie organizme i$skiria tiek pat veikliosios medziagos. Cekija ir Lenkija
teigé, jog bendrovés pateiktas senasis tyrimas neatitinka dabartiniy rekomendacijy ir nejrodo
Loratadine Sandoz 10 ir Clarityne biologinio ekvivalentiskumo.

Kokios yra CHMP iSvados?
Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
nusprende, kad Loratadine Sandoz 10 ir referencinio vaistinio preparato biologinis ekvivalentiSkumas

"I dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimosi procediira dél galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai.
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nepakankamai jrodytas. Todél CHMP padaré¢ iSvada, kad Loratadine Sandoz 10 negali biiti laikomas
Clarityne generiniu vaistiniu preparatu ir todél neturéty biiti suteikta jo rinkodaros teisé susijusiose
valstybése narése. Be to, komitetas pareikalavo, kad bendrov¢ atlikty papildomus dabartines gaires
atitinkancius tyrimus, kurie jrodyty Loratadine Sandoz 10 ir Clarityne biologinj ekvivalentiSkuma.
Loratadine Sandoz 10 rinkodaros teisés galiojimas Nyderlanduose turéty biiti sustabdytas, kol bus
ivertinti §iy tyrimy rezultatai.

Komitetas atkreipé démesi i tai, kad remiantis tais paciais duomenimis, Sis preparatas anksciau
patvirtintas keliose kitose valstybése narése. Sios $alys — tai Austrija, Danija, Suomija, Vokietija,
Graikija, Norvegija, Portugalija, Ispanija, Svedija ir Jungtin¢ Karalysté. CHMP rekomendavo
sustabdyti rinkodaros teisiy galiojima ir Siose Salyse.

Europos Komisija paskelbé sprendima 2009 m. rugpjicio 6 d.

Praneséjas: Prof. Michal Pirozynski
Praneséjo padéjéjas: Dr Pieter Neels
Kreipimosi procediiros pradzios dat 2008 m. rugséjo 25 d.
Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. kovo 23 d

Nuomonés pateikimo data: 2008 m. geguzeés 29 d.
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