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Otazky a odpovede tykajuce sa konania o povoleni pre
Loratadine Sandoz 10
loratadin 10 mg tablety

Eurépska agentira pre lieky (EMEA) ukoncila arbitrazne konanie tykajuce sa nezhody medzi
¢lenskymi Statmi Eurdpskej tinie v suvislosti s povolenim lieku Loratadine Sandoz 10. Vybor agentary
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Loratadine Sandoz 10
neprevysuju jeho rizika a Ze povolenie na uvedenie lieku na trh vydané v Holandsku neméze byt
uznané v inych &lenskych $tatoch EU. Platnost’ povolenia na uvedenie lieku na trh v Holandsku by sa
mala tiez doCasne pozastavit'.

Preskimanie sa uskuto¢nilo v stilade s postupom odporaéanym v ¢lanku 29'.

Co je liek Loratadine Sandoz 10?

Liek Loratadine Sandoz 10 sa pouziva na zmiernenie symptomov alergicke;j rinitidy (zapal nosovych
priechodov zapri¢ineny alergiou, ako je napriklad senna naddcha alebo alergia na ciastocky prachu)

a dlhodobej idiopatickej urtikarie (svrbenie a Skvrny na kozi). Idiopaticky znamena, ze pricina
urtikarie nie je znama.

Liek Loratadin je antihistaminikum. Uéinkuje tak, Ze blokuje receptory, na ktoré sa za norméalnych
okolnosti viaze histamin, latka v tele, ktora sposobuje priznaky alergie. Ked’ su tieto receptory
zablokované, histamin nemd&ze G¢inkovat, ¢o vedie k zmierneniu priznakov alergie.

Loratadine Sandoz 10 je genericky liek. To znamena, ze liek Loratadine Sandoz 10 je podobny
referenénému lieku, ktory je v Europskej tnii (EU) uz schvaleny pod nazvom Claritine.

Preco bol liek Loratadine Sandoz 10 skimany?

Spoloc¢nost’ Sandoz B.V. predlozila pre liek Loratadine Sandoz 10 Ziadost’ o vzajomné uznavanie na
zéklade povodného povolenia, ktoré bolo v Holandsku vydané 22. jula 2001. Spolo¢nost’ ziadala

o uznanie povolenia v Bulharsku, Ceskej republike, Estonsku, Franctzsku, Mad’arsku, Taliansku,
Lotyssku, Litve, Pol'sku, Rumunsku, Slovinsku a na Slovensku (prislusné clenské staty). Tieto ¢lenské
Staty vSak neboli schopné dosiahnut’ zhodu a regulacny tirad pre lieky v Holandsku 31. jula 2008
predlozil tuto zalezitost’' na posudenie vyboru CHMP.

Dévodom konania boli namietky Ceskej republiky a Pol'ska, ktoré sa domnievali, Ze nebola dokézana
biologicka rovnocennost’ s referencnym liekom. Dva lieky st biologicky rovnocenné, ked’ v tele
vytvaraju rovnaké hladiny uéinnej latky. Ceska republika a Pol'sko argumentovali tym, Ze povodna
studia, ktoru predlozila spolo¢nost, nebola v sulade so si¢asnym usmernenim a nepreukazala
biologickll rovnocennost’ lieku Loratadine Sandoz 10 a lieku Claritine.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP sa na zéaklade hodnotenia v siiCasnosti dostupnych udajov a vedeckej diskusie v ramci
vyboru domnieval, Ze biologicka rovnocennost’ medzi lickom Loratadine Sandoz 10 a referencnym
liekom sa dostato¢ne nepreukazala. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, ze liek Loratadine Sandoz 10
sa nemdze povazovat za generikum lieku Claritine, a preto by nemalo byt vydané povolenie na

! Konanie o dovodoch potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravie v stilade s postupom odpora¢anym
v ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich zmien a doplneni.
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uvedenie lieku na trh v prislusnych ¢lenskych Statoch. Vybor tiez pozadoval, aby spolo¢nost’ v stilade
so suc¢asnymi usmerneniami uskutocnila d’alsie $tidie na preukazanie biologickej rovnocennosti liekov

Loratadine Sandoz 10 a Claritine. Povolenie na uvedenie lieku Loratadine Sandoz 10 na trh by sa
v Holandsku malo docasne zrusit, kym sa nevyhodnotia vysledky tychto studii.

Vybor poznamenal, Ze tento liek bol uz povoleny v niekol’kych inych ¢lenskych Statoch na zaklade
rovnakych udajov. K tymto $tatom patri Raktsko, Dansko, Finsko, Nemecko, Grécko, Norsko,
Portugalsko, Spanielsko, Svédsko a Spojené kralovstvo. Vybor CHMP tiez odporucil docasne zrusit’

povolenia v tychto krajinach.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 6. augusta 2009.

Spravodajca:

Spolupracujuci spravodajca:

Datum zacatia konania:

Spolo¢nost’ predlozila odpovede dna

Datum vydania stanoviska:

Prof. Michal Pirozynski (Pol’'sko)
Dr. Pieter Neels (Belgicko)

25. septembra 2008

23. marca 2009

29. maja 2009

22



