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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI PODNETU V SULADE S CLANKOM 29 ODS. 4
PRE liek Oracea

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): doxycyklin monohydrat

ZAKLADNE INFORMACIE

Liek Oracea, 40 mg kapsule s riadenym uvol'fiovanim, je antibiotikum (doxycyklin) indikované na zniZenie
papulopustularnych 1ézii u dospelych pacientov s rozaceou na tvari.

Ziadatel', FGK Representative Service GmbH, na zéklade Ziadosti o uvedenie na trh v Spojenom kralovstve
28. februara 2006 predlozil ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Oracea, 40 mg kapsule s riadenym
uvolnovanim, na trh. Decentralizovany postup UK/H/0892/01/DC sa zacal 12. aprila 2006. Referencnym
¢lenskym Statom bolo Spojené kralovstvo a prislusSnymi ¢lenskymi Statmi boli Raktisko, Nemecko, Finsko,
frsko, Taliansko, Luxembursko, Holandsko a Svédsko.

Tieto Clenské Staty neboli schopné dosiahnut’ zhodu, a preto Spojené kral'ovstvo 27. jala 2007 oznamilo
vyboru CHMP dévody rozdielnych nazorov.

Zistil sa vyznamny rozdiel, pokial ide o chybajice dostato¢né dokazy o bezpecnosti a ti€innosti, vznik
bakterialnej rezistencie zapri¢inenej pouzivanim lieku Oracea a nedostato¢né preukdzanie pozitivneho
pomeru prinosu a rizik. Usudilo sa, Ze tieto otazky vyvolavaji vazne obavy v suvislosti s verejnym zdravim.

ArbitraZzne konanie sa zacalo 20. septembra 2007 prijatim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. Tomas
Salmonson (Svédsko) a spolupracujicim spravodajcom bol Dr. [an Hudson (Spojen¢ kral'ovstvo). Ziadatel
predlozil pisomné vysvetlenia 30. novembra 2007 a 3. marca 2008.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti v aprili 2008 na zaklade celkovych predloZenych udajov a vedecke;j
rozpravy v ramci vyboru vyjadril stanovisko, Ze namietky, v dosledku ktorych sa zacalo konanie podl'a
¢lanku 29, by nemali branit’ vydaniu povolenia na uvedenie licku Oracea na trh a ze by sa stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'ov referencného
¢lenského Statu mali zmenit’ a doplnit’. Na zaklade konsenzu bolo preto 24. aprila 2008 prijaté pozitivne
stanovisko a boli pripojené dovody stanoviska, podmienky pre udelenie povolenia na uvedenie na trh

a zmeneny a doplneny stthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia
pre pouzivatel'ov relevantného ¢lenského Statu.

Zoznam prislusnych ndzvov lieku sa nachadza v prilohe I. Vedecké zavery sa nachddzaju v prilohe II spolu
so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III. Podmienky pre udelenie povolenia na uvedenie

na trh st uvedené v prilohe IV.

Konec¢né stanovisko bolo 22. jula 2008 prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

" Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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