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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 30
DOTYCZACA

preparatu Efexor pod réznymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: wenlafaksyna

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Efexor, tabletki o mocy 25 mg, 37,5 mg, 50 mg i 75 mg, jest lekiem antydepresyjnym
wskazanym w leczeniu cigzkich epizodow depresyjnych oraz w zapobieganiu nawrotom cig¢zkich
epizodow depresyjnych.

W dniu 3 maja 2007 r. Komisja Europejska skierowata do EMEA procedurg arbitrazu na podstawie art. 30
dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami w celu harmonizacji dopuszczonych na poziomie krajowym
charakterystyk produktéw leczniczych (ChPL), ulotek dla pacjenta i oznakowania opakowan dotyczacych
preparatu leczniczego Efexor.

Podstawa procedury arbitrazu byty rozbieznosci w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL)
dotyczacych preparatu Efexor zatwierdzonego w panstwach cztonkowskich UE do leczenia cigzkich
epizodow depresyjnych i zapobiegania nawrotom cigzkich epizoddéw depresyjnych.

Wyzej wymieniony produkt leczniczy nalezy do wykazu produktow z 2007 1., ktérych ChPL maja zostac
zharmonizowane.

Procedurg wszczgto w dniu 24 maja 2007 r. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dostarczyt dodatkowe informacje w dniu 26 wrzesnia 2007 .

Podczas posiedzenia w lipcu 2008 r., w §wietle catosci przedstawionych danych oraz dyskusji naukowej w
Komitecie, CHMP wyrazit opinig, Ze propozycja harmonizacji ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla
pacjenta jest do przyjgcia i ze opisy te nalezy zmienic.

W dniu 24 lipca 2008 r. CHMP wydat pozytywna opinig, a w dniu 25 wrzesnia 2008 r. kolejna wytyczna
zalecajaca harmonizacj¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta dla preparatu Efexor.

Wykaz nazw produktéow, o ktorych mowa, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w
Aneksie 11, a uaktualniona ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta — w Aneksie III.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 28 listopada 2008 .
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