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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST.2
Adartrel

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): Ropinirol

INFORMACJE OGOLNE

Adartrel jest selektywnym agonista receptorow dopaminy D2 i D3, dziatajacym osrodkowo i
obwodowo.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu Adartel zostalo przyznane firmie GlaxoSmithKline
przez Francj¢ dnia 30 czerwca 2004 r. Wniosek o wzajemne uznanie preparatu Adartel zostat
przedstawiony Austrii, Belgii, Cyprowi, Czechom, Danii, Estonii, Finlandii, Niemcom, Grecji,
Wegrom, Irlandii, Wtochom, Lotwie, Litwie, Luksemburgowi, Malcie, Holandii, Norwegii, Polsce,
Portugalii, Stowacji, Slowenii, Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii. Procedura wzajemnego
uznawania zostata rozpoczgta we wrzesniu 2004,

Procedure przekazania rozpoczgta Hiszpania oraz Holandia, ktorych zdaniem powyzszy produkt
leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, poniewaz nie wykazano
bezpieczenstwa i skuteczno$ci dlugoterminowego leczenia ropinirolem w zespole niespokojnych nog.

Postgpowanie arbitrazowe rozpoczgto si¢ w dniu 15 grudnia 2004 r. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarczyt dodatkowe informacje w dniu 18 marca
2005 r.

Na posiedzeniu w dniach 12-15 wrzesnia 2005, CHMP, w $§wietle przedstawionych danych oraz
dyskusji naukowych w Komitecie uznat, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy przyznac na
pewnych warunkach, ktorych spetnienie jest niezbedne do bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu leczniczego. Pozytywna opinia zostata przyjeta dnia 15 wrze$nia 2005 r.

Wykaz nazw produktow leczniczych zostal przedstawiony w aneksie 1. Wnioski naukowe zostaly
przedstawione w aneksie II, razem z Charakterystyka produktu leczniczego w aneksie III. Warunki
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty przedstawione w aneksie IV.

Dnia 3 kwietnia 2006Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.
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