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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 2'
Doxazosin ,,Winthrop” 4 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu pod réznymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): Doksazosyna

INFORMACJE OGOLNE

Doxazosin 4 mg w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu pod réznymi nazwami (doksazosyna)
jest blokerem receptoréow alfa stosowanym w leczeniu pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym
pierwotnym i w leczeniu objawowym pacjentdow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego.

Firma Winthrop Pharmaceuticals UK Ltd ztozyla wnioski o wzajemne uznanie preparatu Doxazosin
,»Winthrop” 4 mg w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu pod ré6znymi nazwami na podstawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Dani¢ w dniu 30 wrze$nia 2002 r. Dnia 21
pazdziernika 2005 r. wszczgto procedur¢ wzajemnego uznania. Zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi byly Niemcy, Wegry, Norwegia, Polska, Stowacja, Hiszpania, Wielka Brytania.
Powyzsze panstwa czlonkowskie nie zdotaly porozumie¢ si¢ w sprawie wzajemnego uznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez referencyjne panstwo cztonkowskie. Dnia
31 marca 2006 r. Dania przedstawita EMEA przyczyny braku porozumienia.

Celem procedury przekazania byto stwierdzenie, czy preparat Doxazosin ,,Winthrop” 4 mg w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu znaczaco rozni si¢ pod wzglgdem profilu uwalniania od produktu
oryginalnego, potencjalnie zwigkszajac czgsto§¢ wystgpowania dziatan niepozadanych takich jak
zawroty gtowy 1 niedocisnienie, oraz czy wystepuja istotne rdéznice w dziataniu badanych serii w fazie
badan z podaniem pojedynczej dawki 5208 i 1995, oraz czy wnioskodawca zaprojektowat badania w
sposob odbiegajacy od wytycznych CHMP dotyczacych projektowania badan biorownowazno$ci,
zwlaszcza w zakresie wplywu pokarmu na dziatanie produktu.

Procedurg arbitrazowa wszczegto w dniu 27 kwietnia 2006 r. CHMP mianowat sprawozdawca dr. J.F.F.
Lekkerkerkera (z Holandii) a wspotsprawozdawca dr. Hudsona (z Wielkiej Brytanii). W dniu 23 maja
2006 r. podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawit
informacje uzupelniajace. W dniu 27 czerwca 2006 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit
wyjasnienia ustne.

W czasie posiedzenia w czerwcu 2006 r. CHMP, w $wietle wszystkich przedtozonych danych i
dyskusji naukowej na tonie Komitetu, uznal, ze stosunek korzysci do ryzyka jest korzystny dla
preparatu Doxazosin ,,Winthrop” 4 mg w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu pod ré6znymi
nazwami, ze zgloszone zastrzezenia nie powinny przeszkodzi¢ w przyznaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz ze nalezy dokona¢ zmian w charakterystyce produktu leczniczego,
oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta referencyjnego panstwa cztonkowskiego. Pozytywna
opini¢ przyjgto w dniu 28 czerwca 2006 r.

Listg¢ nazw produktu, o ktérym mowa, podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w
aneksie Il wraz z charakterystyka produktu leczniczego w aneksie I1I1.

Dnia 11/10/2006 Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzjg.

' Art. 29 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami
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