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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODLA CL. 29 (2)'
Nifedipine Pharmamatch 30 a 60 mg
Medzinarodny genericky nazov (INN): Nifedipine

PODKLADOVE INFORMACIE

Nifedipine Pharmamatch 30 a 60 mg tablety s prolongovanym uvolfiovanim (nifedipine) s Géinnou
latkou 1,4 — dihydropyridinom, antagonistom kalcia, ktory sa pouziva na symptomaticku liecbu
chronickej, stabilnej anginy pectoris ako monoterapia alebo v kombinacii s beta-blokatormi a pri
lie¢be pacientov s l'ahkou az stredne zavaznou esencialnou hypertenziou.

Pharmamatch BV predlozil Ziadost' o vzajomné uznanie pre Nifedipine Pharmamatch retard 30 a 60
mg tablety na zaklade povolenia na uvedenie na trh udeleného v Holandsku 29. novembra 2004.
Postup vzajomného uznavania sa zacal 25. maja 2005. Referen¢nym ¢lenskym statom bolo Holandsko
a zuCastnenymi Clenskymi $tatmi boli Belgicko a Spojené kralovstvo. Tieto clenské Staty doteraz
nedosiahli dohodu tykajucu sa postupu vzdjomného uznania povolenia na uvedenie na trh udelené¢ho
referenénym clenskym $tatom. Spojené kralovstvo oznamilo dovod tejto nezhody agentire EMEA 23.
augusta 2005.

Boli zistené znacné rozdiely v suvislosti s predlozenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC) v porovnani s SPC referen¢ného vyrobku v Spojenom kralovstve. Rozdiely v ¢astiach 4.3 a 4.6
boli postidené ako zavazné v stvislosti s verejnym zdravim. Casti 4.3 a 4.6 SPC referenéného
pripravku v Spojenom kralovstve obsahuju informaciu, Ze pripravok je kontraindikovany pocas
gravidity u Zien, ktoré su schopné donosit’ diet'a alebo u kojacich matiek.

15. septembra 2005 sa zacalo rozhodcovské konanie. Za spravodajcu bol vymenovany Tomas
Salmonson a za spoluspravodajcu Eric Abadie. 13. oktdobra 2005 predlozil drzitel povolenia na
uvedenie lieku na trh pisomné vysvetlenie.

Na schoédzi vyboru CHMP v januari 2006 bolo vo svetle vSetkych poskytnutych udajov a vedeckej
diskusie v ramci vyboru prijaté stanovisko, ze pomer rizika/prinosu je u pripravku Nifedipine
Pharmamatch retard 30 a 60 mg tablety priaznivy a Ze namietky vznesené Spojenym kralovstvom by
nemali zabranit’ udeleniu povolenia na uvedenie na trh a ze suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie obalu a pisomna informacia pre pacientov v referenénom clenskom State by mali byt
zmenené. 26. januara 2006 bolo prijaté kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe I1
spolu so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe II1.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie zo diia XXX.

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