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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 4. PUNKTA' ATTIECINASANAS UZ
Glucomed un radniecigo nosaukumu zalém

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): glikozamina hidrohlorids

PAMATINFORMACIJA

Glucomed un radniecigo nosaukumu zales (625 mg tabletes), satur glikozaminu, kas ir endogéna viela,
skrim§la matrices un sinoviala Skidruma glikozaminglikanu polisaharidu k&Zu parasta sastavdala.
Glikozamins pasaules tirgii tika ieviests galvenokart ka uztura bagatinatajs, bet ar noluku atvieglot
simptomus pacientiem ar osteoartritu vai locitavu sape€m un uzlabot locitavu funkcijas.

Uzpe@mums Navamedic ASA iesniedza pieteikumu Glucomed un radniecigo nosaukumu zalu (625 mg
tabletes) savstarp&jai atziSanai, pamatojoties uz Zviedrijas 2005. gada 4. augusta izsniegto registracijas
apliecibu. Savstarpg&jas atziSanas procedira sakas 2005. gada 18. oktobrT.

Atsauces dalibvalsts bija Zviedrija, un iesaistitas dalibvalstis bija Austrija, Belgija, Kipra, Cehija,
Danija, Igaunija, Vacija, Griekija, Spanija, Somija, Francija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva,
Luksemburga, Niderlande, Polija, Portugale, Slovakija, Apvienota Karaliste, Norvégija un Islande.

Sis dalibvalstis nespgja panakt vieno3anos attieciba uz atsauces dalibvalsts izsniegtas registracijas
apliecibas savstarpgju atziSanu. Zviedrija nodeva EMEA viedoklu nesakritibas iemeslus 2006. gada
31. marta.

Pieteikuma iesniedzgjam tika prasits pieradit glikozamina efektivitati paredzetajai indikacijai : “viegla
un vidgji izteikta cela locitavas osteoartrita simptomu atviegloSana”. Iesniedz&jam bez tam tika
pieprasits pamatot ieteiktas devas un pozologiju, raksturot nekaitiguma profilu, ieklaujot zinojumu par
zinotajam zalu raditajam blakusparadibam, pamatot literatiiras piem€rojamibu, nemot veéra apstakli, ka
cit€taja literatlira izmantotais preparats — glikozamina sulfats (ka natrija hlorida komplekss) — atskiras
no iesniegtd preparata, un to, vai atSkiribas preparata ietekmé produkta efektivitati un drosibu;
izskaidrot iespg€jamo mijiedarbibu ar citiem mediciniskiem produktiem, un vispedigi pieradit
glikozamina hidrohlorida pozitivo riska un ieguvuma attiecibu paredzetajai indikacijai.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2006. gada 27. aprili, pienemot jautajumu sarakstu. Referents bija
Dr. Salmonsons un koreferents bija Dr Abadie. Registracijas apliecibas ipasnieks sniedza rakstiskus
paskaidrojumus 2006. gada 21. jtlija.

2006. gada septembra tikSanas laika CHMP, nemot véra visus iesniegtos datus un zinatniskas
diskusijas komiteja, izteica viedokli, ka ieguvumu un riska attieciba Glucomed un radniecigo
nosaukumu zalém ir labveliga viegla un vidg&ji izteikta cela locttavas osteoartrita simptomu
atvieglo$ana, ka nav iebildumu izsniegt registracijas apliecibu un ka atsauces dalibvalsts zalu apraksts,
mark&uma teksts un lietoSanas pamaciba jagroza. Pozitivs atzinums tika pienemts 2006. gada 21.
septembrT ar balsu vairakumu, 19 balstim no 27 balsojot par.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts.
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I pielikuma ir attiecigo zalu nosaukumu saraksts. Zinatniskie secinajumi ir sniegti II pielikuma un III
pielikuma ir zalu apraksta kopsavilkums, mark&uma teksts un lieto§anas pamaciba.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija 2006. gada 13. decembri piepéma attiecigo
lémumu.

©EMEA 2006 2/2



