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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 29 ODS.
2'Cardoreg vo forme 4 mg tabliet s prediZzenym uvoliiovanim a siivisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): Doxazosin

PODKLADOVE INFORMACIE

Cardoreg vo forme 4 mg tabliet spredizenym uvolfiovanim a suvisiace nazvy (doxazosin) je
pripravkom blokujucim alfa receptor, ktory sa pouZziva na liecbu pacientov s esencialnou hypertenziou
a na symptomaticku lie¢bu pacientov s benignou hyperplaziou prostaty.

Na zaklade povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré udelilo Dansko dna 30. septembra 2002,
predlozila spolo¢nost’ Pharmcom OY ziadosti o vzajomné uznanie lieku Cardoreg vo forme 4 mg
tabliet s predizenym uvolfiovanim a stvisiacich nazvov. Postup vzajomného uznavania sa zacal dia
25. maja 2005. Referencnym cClenskym Statom bolo Dansko a dotknutymi ¢lenskymi Statmi boli:
Ceska republika, Mad’arsko, Pol'sko, Slovensko a Spojené kralovstvo. Tieto &lenské $taty nedospeli
k dohode v ramci postupu vzajomného uznania povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré udelil
referen¢ny Clensky $tat. Dansko postupilo dévody tejto nezhody agentire EMEA dna 3. marca 2006.

Ramcom tohto predlozeného navrhu bolo dohodnut’ sa, ¢i sa liek Cardoreg vo forme 4 mg tabliet
s predizenym uvol'iovanim vyznamne odli$uje od originalneho lieku vzhl'adom na profil uvoltiovania
ucinnej latky, ¢o by mohlo viest k zvySenému vyskytu neziaducich ucinkov, ako napr. zavraty
a hypotenzia, d’alej ¢i existujii znaéné rozdiely vo vykonnosti skuSobnych Sarzi pri podani jednej
davky v stadiach 5208 a 1995, a ¢i sa ziadatel' odchylil od usmerneni vyboru CHMP k zostaveniu
bioekvivalen¢nych $tudii, najma vzhl'adom na ucinky jedla.

Arbitrazne konanie sa zacalo diia 23. marca 2006. Vybor CHMP vymenoval Dr. J.F.F. Lekkerkerkera
(Holandsko) ako spravodajcu a Dr. Hudsona (Spojené kralovstvo) ako spoluspravodajcu. Drzitel
povolenia na uvedenie licku na trh predlozil pisomné vysvetlenie diia 8. aprila 2006. Ustne vysvetlenie
poskytol drzitel’ povolenia dia 27. juna 2006.

Vybor CHMP zastaval na svojom zasadnuti v juni 2006 podla vsetkych poskytnutych tdajov
a odbornej rozpravy v ramci vyboru stanovisko, Ze pomer rizika a prinosu je u pripravku Cardoreg vo
forme 4 mg tabliet s predizenym uvoliovanim a suvisiacich nazvov priaznivy, a Ze vznesené namietky
by nemali branit’ udeleniu povolenia na uvedenie na trh, a Ze sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov v referenénom ¢lenskom $tate by sa mali
zmenit a doplnit’. Diia 28. juna 2006 bolo prijaté kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe I1
a sthrn charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Europskej komisie diia 11/10/2006.

' Clanok 29 ods. 2 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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