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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Loraxin a suvisiacich
nazvov (loratadin, 10 mg tablety)
Vysledok postupu podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES

Dna 21. juna 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zéklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurdpskej Unie (EU) v stvislosti s povolenim na uvedenie na trh pre liek Loraxin.
Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze na zaklade udajov
predlozenych spolo¢nostou nemozno preukazat, ze prinosy lieku Loraxin prevysujua rizika spojené

s jeho pouzivanim. Vybor preto odporucdil, aby ostatné ¢lenské $taty EU neuznali povolenie na uvedenie
na trh udelené vo Finsku. Malo by sa takisto pozastavit povolenie na uvedenie na trh vo Finsku.

Co je Loraxin?

Liek Loraxin sa pouZziva na uUlavu od symptémov alergickej rinitidy (zapalu nosovych priechodov
spbdsobeného alergiou, napriklad sennou nadchou alebo alergiou na roztoce v prachu) a dlhodobej
idiopatickej urtikarie (svrbivej vyrazky). ,Idiopaticka"“ znamena, ze pricina urtikarie nie je znama.

U¢inna latka lieku Loraxin, loratadin, je antihistaminikum. Pésobi tak, Ze blokuje receptory histaminu,
latky, ktora v tele spdsobuje alergické symptomy.

Preco bol liek Loraxin opatovne preskimany?

Spoloénost Vitabalans Oy predlozila ziadost o vzajomné uznanie pre liek Loraxin na zaklade pévodného
povolenia udeleného Finskom 31. augusta 2010. P6vodné povolenie bolo zaloZzené na ziadosti na
zaklade dobre zavedeného pouzitia. To znamena, Ze pouzivanie Ucinnej latky je v Eurépskej Gnii dobre
zavedené uz viac ako desat rokov. Spolo¢nost chcela, aby povolenia uznali v Ceskej republike, Dansku,
Estonsku, Litve, LotySsku, Madarsku, Norsku, Polsku, Slovinsku, na Slovensku a vo Svédsku,
(,zainteresované Clenské staty").

Clenskym $tatom sa véak nepodarilo dosiahnut dohodu a 23. decembra 2011 finsky regulaény Urad pre
lieky predlozil vec vyboru CHMP na arbitrazne konanie.

Dévodom na postlpenie veci boli vyhrady Svédskej a polskej agentury pre lieky v suvislosti s tym, ze
na zaklade predlozenych Udajov nemozno potvrdit bezpecnost a prinosy tohto lieku.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

V pripade Ziadosti na zadklade dobre zavedeného pouZitia sa na preukazanie prinosov a bezpecnosti
lieku pouzivaju Gdaje z publikovanej literatary o liekoch s rovnakou ucinnou latkou. Vybor CHMP
konstatoval, Ze publikované Gdaje predloZzené v rdmci tejto Ziadosti boli obmedzené a nedostato¢né na
podporu tejto ziadosti na zaklade dobre zavedeného pouZitia pre liek Loraxin. Vybor preto dospel

k zaveru, ze nemozno preukazat, Ze prinosy tohto lieku prevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim,

a odporudil neudelit v zainteresovanych ¢lenskych $tatoch povolenie na uvedenie lieku na trh. Vybor
navyse odporudil pozastavit povolenie na uvedenie na trh pre liek Loraxin vo Finsku.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie dna 20. decembra 2012.
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