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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Loratadine Sandoz 10
loratadyna 10 mg tabletki

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita procedurg arbitrazu w zwiazku z brakiem porozumienia
pomigdzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii dopuszczenia preparatu
Loratadine Sandoz 10 do obrotu. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
dziatajacy przy Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Loratadine Sandoz 10
nie przewyzszaja ryzyka i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w Holandii nie moze
by¢ uznane w innych panstwach cztonkowskich UE. Ponadto pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Holandii powinno zosta¢ zawieszone.

Oceng przeprowadzono na podstawie procedury arbitrazu okreslonej w art. 29",

Co to jest Loratadine Sandoz 10?

Preparat Loratadine Sandoz 10 stosuje si¢ w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa (zapalenie jamy nosowej wywotane alergia, taka jak katar sienny lub uczulenie na
roztocza kurzu domowego) i przewlektej pokrzywki idiopatycznej (§wiad i plamy na skorze).
Okreslenie ,,idiopatyczna” oznacza, ze przyczyna pokrzywki nie jest znana.

Loratadyna to lek przeciwhistaminowy. Dziala poprzez blokowanie receptoréw, z ktérymi normalnie
wiaze si¢ histamina, substancja wystepujaca w organizmie i wywolujaca objawy alergii. Kiedy
receptory sa zablokowane, histamina nie moze wywiera¢ swojego wptywu, co prowadzi do
ztagodzenia objawow alergii.

Preparat Loratadine Sandoz 10 jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Claritine, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE.

Dlaczego przeprowadzono ponowng oceng preparatu Loratadine Sandoz 10?

Firma Sandoz B.V. wystapita o przeprowadzenie procedury wzajemnego uznania dla preparatu
Loratadine Sandoz 10 na podstawie pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego
w Holandii dnia 22 lipca 2001 r. Firma ubiegata si¢ o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w Bulgarii, Czechach, Estonii, we Francji, na Litwie, Lotwie, w Polsce, Rumunii, na Stowacji,

w Stowenii, na Wegrzech i we Wtoszech (zainteresowane panstwa czlonkowskie). Te panstwa
cztonkowskie nie byly jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu 31 lipca 2008 r. holenderski
urzad ds. rejestracji lekow wystapit do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawa do przeprowadzenia procedury arbitrazu byt brak zgody Czech i Polski, ktore uwazaty, ze
nie wykazano biordwnowaznosci z lekiem referencyjnym. Dwa leki sa biorownowazne, jesli
wytwarzaja takie samo stgzenie substancji czynnej w organizmie. Zdaniem Czech i Polski oryginalne
badanie przedstawione przez firme nie speinia obowiazujacych wytycznych i na jego podstawie nie
wykazano biorownowaznosci preparatow Loratadine Sandoz 10 i Claritine.

Jakie sa wnioski CHMP?
Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i1 dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP
uznat, ze nie wykazano w wystarczajacym stopniu biorownowazno$ci pomigdzy preparatem

' Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, procedura arbitrazu z powodu potencjalnego powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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Loratadine Sandoz 10 i lekiem referencyjnym. Dlatego tez CHMP uznal, ze preparatu Loratadine
Sandoz 10 nie mozna uznac za lek generyczny w stosunku do preparatu Claritine oraz ze w zwiazku

z tym nie nalezy udziela¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych panstwach
cztonkowskich. Ponadto Komitet zazadat, aby firma przeprowadzita dodatkowe badania w celu
wykazania biorownowaznosci preparatow Loratadine Sandoz 10 i Claritine zgodnie z obowiazujacymi
wytycznymi. Do czasu oceny wynikow tych badan pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu
Loratadine Sandoz 10 w Holandii powinno by¢ zawieszone.

Komitet zwrocit uwagg, ze produkt ten byt wezesniej dopuszczony do obrotu w kilku innych
panstwach cztonkowskich na podstawie tych samych danych. Te panstwa to Austria, Dania, Finlandia,
Grecja, Hiszpania, Niemcy, Norwegia, Portugalia, Szwecja i Wielka Brytania. CHMP zalecit
zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rowniez w tych panstwach.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 6 sierpnia 2009 r.
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