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Jautajumi un atbildes par Loraxin un sinonimisku
nosaukumu zalém (loratadins, 10 mg tabletes)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas procediras iznakums

nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Loraxin redistraciju. Agentiras
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka, pamatojoties uz uznémuma iesniegtajiem
datiem, nav iesp&jams pieradit, ka Loraxin sniegtie ieguvumi attaisno So zalu radito risku. Tadé]
Komiteja ieteica, ka Somija izsniegto redistracijas apliecibu nevajadzétu atzit citas Eiropas Savienibas
dalibvalstis. Ari Somija izsniegto registracijas apliecibu vajadzétu apturét.

Kas ir Loraxin?

Loraxin ir zales, ko lieto alergiska rinita (deguna eju iekaisums, ko izraisa alergija, pieméram, siena
drudzis vai alerdija pret putek]u ércitém) simptomu un ilgstosas idiopatiskas natrenes (niezosu
izsitumu) mazinasanai. “Idiopatiska” nozimé&, ka natrenes célonis nav zinams.

Loraxin aktiva viela loratadins ir prethistamina lidzeklis. Tas darbojas, blok&jot histamina receptorus.
Histamins ir viela organisma, kas izraisa alergiskus simptomus.

Kadel parskatija Loraxin lietu?

Vitabalans Oy iesniedza Loraxin redistracijas pieteikumu savstarpéjas atziSanas procediras veida,
pamatojoties uz sakotné&ji Somija 2010. gada 31. augusta izsniegto redistracijas apliecibu. Pirma
registracija bija balstita uz iesniegumu, kas sagatavots ka par labi zinamam zalém. Tas nozimég, ka
aktiva viela Eiropas Savieniba ir plasi lietota ilgak neka desmit gadus. Uznémums vélgjas, lai
registracijas aplieciba tiktu atzita Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Ungarija, Lietuva, Latvija,

P

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Somijas zalu agenttira 2011. gada 23. decembri nositija lietu
CHMP arbitrazas procediras veikSanai.

Parvértésanas procediiras pamata bija Zviedrijas un Polijas zalu agentliru bazas, ka, pamatojoties uz
iesniegtajiem datiem, nav iesp&jams atzit So zalu droSumu un ieguvumus.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Labi zinamu zalu redistracijas pieteikumu gadijuma zalu ieguvumu un droSuma pieradiSanai izmanto
datus, kas publicéti literatlira par zalém ar tadu pasu aktivo vielu. CHMP néma Vvéra, ka publicétie dati,
kas iesniegti kopa ar So pieteikumu, ir ierobeZoti un nav pietiekami, lai atbalstitu So labi zinamu zaju
registracijas pieteikumu zalém Loraxin. Tad€] Komiteja secindja, ka nav iesp&jams pieradit, ka zalu
ieguvumi attaisnotu to radito risku, un ieteica iesaistitajas dalibvalstis neizsniegt So zalu registracijas
apliecibu. Turklat Komiteja ieteica apturét Somija izsniegto Loraxin redistracijas apliecibu.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2012. gada 20. decembri.
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