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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)
STANOVISKO V SULADE S CLANKOM 29 ODS. 2

Adartrel
Medzinarodny genericky nazov (INN): Ropinirole

PODKLADOVE INFORMACIE

Adartrel je selektivny agonista dopaminu na subtypoch dopaminovych receptorov D, a D5 a t¢inkuje
centralne a periférne.

Dia 30. juna 2004 udelilo Franctzsko spolo¢nosti GlaxoSmithKline pre liek Adartrel povolenie na
uvedenie na trh. Ziadost’ o vzdjomné uznanie lieku Adartrel bola predlozena v Rakisku, Belgicku, na
Cypre, v Ceskej republike, Dansku, Estonsku, Finsku, Nemecku, Grécku, Mad’arsku, frsku, Taliansku,
Lotyssku, Litve, Luxembursku, na Malte, v Holandsku, Noérsku, Pol'sku, Portugalsku, Slovenskej
republike, Slovinsku, Spanielsku, Svédsku a Spojenom kralovstve. Postup vzijomného uznavania
zacal v septembri 2004.

Posudzovacie konanie iniciovalo Spanielsko a Holandsko, ktoré zastavali nazor, Ze tento liek by
mohol byt rizikom pre verejné zdravie, pretoze nebola preukazana bezpe¢nost’ a ucinnost’ ropinirolu
pri dlhodobej liecbe syndromu nepokojnych noh.

Rozhodcovské konanie sa zacalo 15. decembra 2004. Dia 18. marca 2005 predlozil drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh dodato¢né udaje.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti 12. az 15. septembra 2005 na zaklade predlozenych udajov a
vedeckej diskusie v ramci vyboru zaujal stanovisko, Ze povolenie na uvedenie na trh by sa malo udelit
za urcitych podmienok, ktoré sa povazuju za zakladné pre bezpecné a ti¢inné pouzivanie lieku. Z tohto
dovodu bolo 15. septembra 2005 schvalené kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II,
spolu so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III. Podmienky pre povolenie na
uvedenie na trh st uvedené v prilohe IV.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie zo dia 3 aprila 2006.
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