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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 31 DLA

preparatu Agreal pod réZznymi nazwami (patrz Aneks I)

Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): weralipryd

INFORMACJE OGOLNE*

Weralipryd zostat zatwierdzony w 1979 r. do leczenia objawow naczynioruchowych (uderzenia
goraca) zwiazanych z menopauza.

Weralipryd zostal dopuszczony na rynek w szesciu europejskich krajach cztonkowskich: Belgii,
Francji, we Wloszech, w Luksemburgu i Portugalii. Do czerwca 2005 r. weralipryd byt takze
sprzedawany w Hiszpanii.

W dniu 7 wrze$nia 2006 1., po wycofaniu preparatow zawierajacych weralipryd z hiszpanskiego rynku
z powodu doniesien o powaznych dziataniach niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego,
Komisja Europejska przekazata sprawe do EMEA na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Procedurg arbitrazu rozpocze¢to w dniu 21 wrzesnia 2006 r. Sprawozdawca 1 wspotsprawozdawca
mianowani zostali, odpowiednio, Eric Abadie i Barbara van Zwieten-Boot. W dniu 4 stycznia 2007 r.
podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na wprowadzenie do obrotu przekazal pisemne
wyijasnienia. Ustne wyjasnienia zostaly przekazane w dniu 20 czerwca 2007 r.

W dniu 19 czerwca 2007 r., w oparciu o oceng obecnie dostgpnych danych i sprawozdan oceniajacych
sprawozdawcow, CHMP uznal, ze stosunek ryzyka do korzysci dla produktéw leczniczych
zawierajacych weralipryd jest negatywny i z tego wzgledu Komitet przyjat opini¢ zalecajaca
wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich produktéw zawierajacych
weralipryd.

Wykaz nazw produktow podany jest w Aneksie 1.
Whioski naukowe przedstawiono w Aneksie II.

Dnia 1 pazdziernika 2007 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

* Uwaga:
Informacje podane w niniejszym dokumencie i w zalacznikach odzwierciedlaja opini¢ CHMP z dnia

19 lipca 2007 1.
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