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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)

STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODI’A CLANKU 31 PRE

Agreal a stivisiace nazvy (pozri prilohu I)

Medzinarodny genericky nazov (INN): Veralipride

ZAKLADNE INFORMACIE

Veralipride bol schvaleny od roku 1979 na indikaciu liecby vazomotorickych symptémov (navalov
tepla) spajanych s menopauzou.

Veralipride bol povoleny v Siestich ¢lenskych $tatoch EU: Belgicku, Franctzsku, Luxembursku,
Portugalsku a Taliansku. Do jina 2005 sa veralipride predaval aj v Spanielsku.

Po stiahnuti lieku veralipride zo Spanielskeho trhu z dévodu sprav o vaznych vedlajSich t¢inkoch
postihujucich nervovy systém, Eurdpska komisia 7. septembra 2006 postupila zalezitost’ agenture
EMEA podrla ¢lanku 37 smernice 2001/83/ES.

Arbitrazne konanie sa zacCalo 21. septembra 2006. Spravodajcom a spolupracujucim spravodajcom
boli : Eric Abadie a Barbara van Zwieten-Boot. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh 4. januara 2007
predlozil pisomné vysvetlenia. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 20. jina 2007.

Na zaklade vyhodnotenia tidajov dostupnych v st¢asnosti a hodnotiacich sprav spravodajcov vybor
CHMP 19. jula 2007 usudil, Zze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich veralipride je negativny,
a preto prijal stanovisko, ktorym odporucil odnat’ povolenie na uvedenie na trh pre vsetky lieky
obsahujuce veralipride.

Zoznam nazvov prislusnych vyrobkov je uvedeny v prilohe 1.
Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Europskej komisie 01 Oktobra 2007.

* Poznamka:
Informécie uvedené v tomto dokumente a prilohéch prezentuju stanovisko vyboru CHMP z 19. jala 2007.
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