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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 29 ODS. 2!
Doxazosin ,, Winthrop“ vo forme 4 mg tabliet s prediZzenym uvoliiovanim a siivisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): Doxazosin

PODKLADOVE INFORMACIE

Doxazosin ,,Winthrop*“ vo forme 4 mg tabliet s predizenym uvoliiovanim a stvisiace nazvy
(doxazosin) je pripravkom blokujucim receptor alfa, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov
s esencialnou hypertenziou a na symptomatickt liecbu pacientov s benignou hyperplaziou prostaty.

Spolo¢nost’ Winthrop Pharmaceuticals UK Ltd podala ziadost’ o vzajomné uznanie liecku Doxazosin
,Winthrop“ vo forme 4 mg tabliet s predizenym uvoltiovanim a stvisiacich nazvov na zaklade
povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelilo Dansko 30. septembra 2002. Postup vzajomného uznavania
sa zaCal 21. oktobra 2005. Nemecko, Mad’arsko, Norsko, Pol'sko, Slovensko, gpanielsko a Spojené
kralovstvo boli dotknutymi S$tatmi. Tieto ¢lenské Staty nedospeli k dohode v ramci postupu
vzajomného uzndvania povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelil referencny clensky Stat. Dansko
postupilo dévody nezhody agentire EMEA dna 31. marca 2006.

Ramcom tohto predlozeného navrhu bolo dohodnit’ sa, ¢i sa lick Doxazosin ,,Winthrop“ vo forme
4 mg tabliet s predizenym uvolfiovanim v podstatnej miere odliduje od originalneho lieku vzhl'adom
na profil uvolfiovania ucinnej latky, ¢o by mohlo viest’ k zvySenému vyskytu neziaducich uc¢inkov ako
zavraty a hypotenzia, Ci existuju znacné rozdiely vo vykonnosti skiSobnych 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 27. aprila 2006. Vybor CHMP vymenoval za spravodajcu Dr. J.F.F.
Lekkerkerkera (Holandsko) a za spoluspravodajcu Dr. Hudsona (Spojené kralovstvo). Dna 23. maja
2006 poskytol drzitel' povolenia na uvedenie na trh dodatocné udaje. Dna 27. jina 2006 drzitel
povolenia na uvedenie na trh poskytol Gstne vysvetlenie.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti v juni 2006 zastaval podla vsetkych poskytnutych tdajov
a odbornej rozpravy v ramci vyboru stanovisko, Ze pomer rizika a prinosu je u pripravku Doxazosin
. Winthrop“ vo forme 4 mg tabliet s predizenym uvolfiovanim a suvisiacich ndzvov priaznivy, Ze
vznesené¢ namietky by nemali branit udeleniu povolenia na uvedenie na trh a Ze suthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu apisomna informacia pre pouzivatelov v
referencnom cClenskom State by sa mali zmenit' a doplnit. Dna 28. juna 2006 bolo prijaté kladné
stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov lickov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaja v prilohe 11
a sthrn charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 11/10/2006.

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