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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODILA CL. 29 ODS. 4' PRE
Glucomed a stivisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): glukozamin hydrochlorid

PODKLADOVE INFORMACIE

Glucomed a suvisiace nazvy, 625 mg tablety, obsahuje glukozamin, ktory je endogénnou latkou,
normalnou zlozkou polysacharidovych retazcov matrice chrupavky a glukozaminglykanov
synovialnej tekutiny. Glukozamin bol zavedeny na svetové trhy najmid ako potravinovy doplnok
s cielom zlepsit’ symptomy u pacientov s osteoartritidou alebo bolesti ¢i funkcie kibov.

Navamedic ASA predlozil Ziadosti o vzdjomné uznanie Glucomedu a suvisiacich nazvov 625 mg
tablety na zaklade povolenia na uvedenie na trh udeleného Svédskom diia 4. augusta 2005. Postup
vzajomného uznavania sa zacal dna 18. oktdbra 2005.

Referenénym ¢&lenskym $tatom bolo Svédsko a dotknutymi ¢lenskymi §tatmi boli Raktisko, Belgicko,
Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Nemecko, Grécko, Spanielsko, Finsko, Francuzsko,
Madarsko, Irsko, Taliansko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko,
Slovensko a Velka Britania a Norsko a Island.

Tieto clenské Staty nedokdzali dospiet’ k dohode v stvislosti s postupom vzdjomného uznavania
povolenia na uvedenie na trh udelené¢ho referenénym ¢&lenskym $tatom. Svédsko postipilo dovody
nezhdd agentire EMEA 31. marca 2006.

Ziadatel' bol poziadany, aby dokazal wi¢innost glukozaminu pri navrhovanej indikécii ,,zmiernenie
symptomov miernej az stredne zavaznej osteoartritidy kolena“. Okrem toho bol ziadatel’ poziadany,
aby odovodnil navrhnutd davku a spdsob podavania, aby charakterizoval profil bezpecnosti vratane
diskusie o hlasenych neziaducich reakciach na liek, aby zdovodnil vyznam literatary, berac do uvahy,
ze formulacie glukozaminsulfatu (vo forme komplexu chloridu sodného) pouzité v citovane;j literature
sa odliSuji od formuléacie v prislusnej ziadosti, a ¢i rozdiely vo formulacii zmenia ucinnost a
bezpecnost’ tohto produktu, aby objasnil moznost interakcii s d’al§imi liekmi a napokon aby preukazal
pozitivny pomer rizika a prinosu glukozaminhydrochloridu pri navrhovanej indikéacii.

Arbitrazne konanie sa zacalo 27. aprila 2006 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr.
Salmonson a spolupracujlicim spravodajcom bol Dr. Abadie. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
predlozil pisomné vysvetlenia 21. jala 2006.

Na zéaklade vsetkych predlozenych udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel vybor CHMP na
svojej schodzi k ndzoru, ze pomer prinosu a rizika je pre Glucomed a stvisiace ndzvy pri Ustupe
symptoémov u mierne az stredne zavaznej osteoartritidy kolena priaznivy; Ze neexistuji namietky proti
udeleniu povolenia na uvedenie na trh a Ze je potrebné upravit' sthrn charakteristickych vlastnosti
lieku, oznaCenie na obale a pisomnu informaciu pre pouzivatelov v referencnom Clenskom State.
Pozitivne stanovisko bolo prijaté va¢sinou hlasov v pomere 19 z 27 hlasov dna 21. septembra 2006.

"Cl1. 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov.
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Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II,
spolu so stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznac¢enim na obale a pisomnou informaciou pre
pouzivatel'ov v prilohe III.

Koneéné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Europskej komisie diia 13. decembra 2006.
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