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MNENJE V ZVEZI Z NAPOTITVIJO V SKLADU S CLENOM 31 ZA

Agreal in z njim povezana imena (glejte Dodatek I)

Mednarodno nelastnisko ime (INN): Veralipride

OSNOVNE INFORMACIJE*

Veralipride je od leta 1979 odobren za zdravljenje vazomotornih simptomov (navali vrocine),
povezanih z menopavzo.
Veralipride je bil odobren v Sestih evropskih drzavah: Belgiji, Franciji, Italiji, Luksemburgu in na

Vv v

Portugalskem. Do junija 2005 je bil na trzis¢u tudi v Spaniji.

Po umiku zdravila veralipride s Spanskega trga zaradi porocil o resnih nezelenih stranskih ucinkih, ki
vplivajo na Ziv¢ni sistem, je Evropska komisija dne 7. septembra 2006 napotila zadevo na agencijo
EMEA v skladu s ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES.

Napotitveni postopek se je zacel 21. septembra 2006. PoroCevalec in soporocevalka sta bila Eric
Abadie in Barbara van Zwieten-Boot. Pisna pojasnila je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
predlozil dne 4. januarja 2007. Ustna pojasnila so bila podana dne 20. junija 2007.

Dne 19. julija 2007 je CHMP na podlagi trenutno razpolozljivih podatkov in poroceval¢evih porocil o
oceni menil, da je razmerje med koristmi in tveganji zdravil, ki vsebujejo veralipride negativno, in je
zato izdal mnenje, s katerim priporo¢a umik dovoljenja za promet z vsemi zdravili, ki vsebujejo
veralipride.

Seznam zadevnih imen izdelkov je podan v Dodatku I.
Znanstveni zakljucki so na voljo v Dodatku II.

Konc¢no mnenje je bilo spremenjeno v Odlocbo Evropske komisije dne 1. oktobra 2007.

*Opomba:
Informacije, podane v tem dokumentu in v Dodatkih odrazajo mnenje CHMP z dne 19. julija 2007.
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