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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNEJ Z ART. 29 UST. 4'
DOTYCZACEJ

preparatu Oracea

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): jednowodzian doksycykliny

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Oracea, 40 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, jest antybiotykiem (doksycyklina)
wskazanym do stosowania u dorostych pacjentdéw w celu ograniczenia zmian grudkowo-krostkowych
wystepujacych w przebiegu tradziku r6zowatego w obrebie twarzy.

Whnioskodawca, FGK Representative Service GmbH, przedstawil wniosek o dopuszczenie do obrotu dla
preparatu Oracea, 40 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, na podstawie wniosku o dopuszczenie do
obrotu w Wielkiej Brytanii z dnia 28 lutego 2006 r. Zdecentralizowang procedur¢ UK/H/0892/01/DC
rozpoczgto w dniu 12 kwietnia 2006 r. Referencyjnym panstwem czlonkowskim byta Wielka Brytania,

a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi: Austria, Finlandia, Holandia, Irlandia, Luksemburg,
Niemcy, Szwecja i Wlochy.

Powyzsze panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiagna¢ porozumienia, co spowodowato przedstawienie przez
Wielka Brytani¢ powoddéw niezgodnosci komitetowi CHMP w dniu 27 lipca 2007 r.

Znaczace roznice odnosity si¢ do braku wystarczajacych dowodow na jego bezpieczenstwo i skutecznosc,
powstawania opornosci bakterii wynikajacej ze stosowania preparatu Oracea oraz niezadowalajacego
wykazania pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka. Uznano, ze zagadnienia te wywoluja powazne obawy
w odniesieniu do zdrowia publicznego.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 20 wrzesnia 2007 r. od przyjecia listy pytan. Sprawozdawca byt
dr Tomas Salmonson (Szwecja), a wspolsprawozdawca dr lan Hudson (Wielka Brytania). Wnioskodawca
przekazal pisemne wyjasnienia w dniach 30 listopada 2007 r. i 3 marca 2008 r.

Podczas posiedzenia w kwietniu 2008 r., w §wietle wszystkich przedstawionych danych oraz na podstawie
dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CHMP uznat, ze zastrzezenia bedace przyczyna
rozpoczecia procedury arbitrazu zgodnie z art. 29 nie powinny przeszkodzi¢ w udzieleniu pozwolenia na
dopuszczenie preparatu Oracea do obrotu oraz ze charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie
opakowan oraz ulotka dla pacjenta obowigzujace w referencyjnym panstwie czlonkowskim powinny zostaé¢
zmienione. Pozytywna opinia zostala zatem przyjeta jednomyslnie w dniu 24 kwietnia 2008 r. Do opinii
dotaczono w formie aneksow uzasadnienia opinii, warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
zmieniong charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotke dla pacjenta obowiazujace
na terenie odno$nego panstwa cztonkowskiego.

" Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.
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Wykaz nazw produktu leczniczego podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie II, a
charakterystyke produktu leczniczego w aneksie III. Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zawarto w aneksie V.

W dniu 22 lipca 2008 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzjg.
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