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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4'
ODNOSNIE DO PREPARATU

Glucomed pod r6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): chlorowodorek glukozaminy

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Glucomed pod réoznymi nazwami, w dawce 625 mg w postaci tabletki, zawiera glukozaming,
ktora jest substancja endogenng — prawidlowym skladnikiem tancuchéw polisacharydowych
glukozaminoglikanéw macierzy chrzastki i ptynu stawowego. Glukozamina zostata w gldwnej mierze
wprowadzona na rynki $wiatowe jako  suplement dietetyczny, ale z mysla
0 poprawie objawow u pacjentdow z zapaleniem kosci i stawoéw lub z dolegliwosciami bolowymi
oraz zaburzeniami czynnosci stawow.

Firma Navamedic ASA przedtozyta wnioski o wzajemne uznanie preparatu Glucomed pod réznymi
nazwami, w dawce 625 mg w formie tabletki, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego przez Szwecje w dniu 4 sierpnia 2005 r. Procedura wzajemnego uznania rozpoczeta sig
18 pazdziernika 2005 r.

Referencyjnym panstwem czlonkowskim byla Szwecja, a zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi byly: Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Niemcy, Grecja, Hiszpania,
Finlandia, Francja, Wegry, Irlandia, Wlochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Holandia, Polska,
Portugalia, Stowacja, Wielka Brytania, Norwegia i Islandia.

Powyzsze panstwa czlonkowskie nie doszly do porozumienia w sprawie wzajemnego uznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez referencyjne panstwo cztonkowskie.
Szwecja przedlozyta EMEA przyczyny braku porozumienia w dniu 31 marca 2006 r.

Whnioskodawca zostal poproszony o wykazanie skutecznosci glukozaminy w przewidywanym
wskazaniu ,}agodzenie objawoéw tagodnego lub umiarkowanego zapalenia stawu kolanowego”.
Ponadto wnioskodawca zostat poproszony o uzasadnienie proponowanej dawki i schematu podawania
leku, o opisanie profilu bezpieczenstwa, w tym omdwienie zgtoszonych niepozadanych reakcji na lek
(ADR), o uzasadnienie waznosci literatury z uwzglednieniem faktu, Ze preparaty siarczanu
glukozaminy (takie jak kompleks z chlorkiem sodu) wymienione w cytowane;j literaturze r6znia si¢ od
preparatow, ktorych dotyczy ztozony wniosek; a takze tego, czy roéznice pomigdzy preparatami maja
wplyw na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu, o wyjasnienie mozliwosci interakcji
z innymi produktami leczniczymi i wreszcie o wykazanie korzystnego stosunku ryzyka do korzysci
dla chlorowodorku glukozaminy w przewidywanym wskazaniu.

Procedura arbitrazowa rozpoczeta si¢ 27 kwietnia 2006 r. poprzez przyjecie listy pytan.
Sprawozdawca byt dr Salmonson, a wspodtsprawozdawca — dr Abadie. Podmiot odpowiedzialny
przedstawit wyjasnienia na pismie 21 lipca 2006 r.

" Art. 29 ust. 4 dyrektywy nr 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.
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Podczas spotkania we wrzesniu 2006, w §wietle catosci przedtozonych danych oraz dyskusji naukowej
wewnatrz samego Komitetu, CHMP wydat opinig, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
preparatu Glucomed pod réznymi nazwami w tagodzeniu objawow lagodnego do umiarkowanego
zapalenia stawu kolanowego jest pozytywny, ze nie bylo sprzeciwu przeciwko przyznaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, oraz ze nalezy wprowadzi¢ zmiany do charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta referencyjnego panstwa cztonkowskiego.
Pozytywna opinia zostata przyjeta wigkszoscia 19 z 27 gtosow dnia 21 wrzesnia 2006 .

Liste nazw produktow, o ktorych mowa, przedstawiono w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono
w aneksie II, natomiast charakterystyke produktu leczniczego, sposoby oznakowania opakowan

1 ulotke dla pacjenta przedstawiono w aneksie III.

Ostateczna opinia przyjeta forme decyzji Komisji Europejskiej w dniu 13 grudnia 2006 r.
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