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VpraSanja in odgovori v zvezi z zdravilom Loraxin in
povezanih imenih (loratadin, 10 mg tablete)
Izid postopka v skladu s ¢lenom 29 Direktive 2001/83/ES

Evropska agencija za zdravila je 21. junija 2012 zakljucila arbitrazni postopek po nesoglasju med
drzavami ¢lanicami Evropske unije (EU) glede izdaje dovoljenja za promet z zdravilom Loraxin. Odbor
za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da na podlagi podatkov, ki
jih je predloZila druzba, ni mogoce dokazati, da koristi zdravila Loraxin odtehtajo z njim povezana
tveganja. Zato je priporodil, da se dovoljenje za promet z zdravilom, ki je bilo izdano na Finskem, ne
prizna v drugih drzavah ¢lanicah EU. Prav tako je treba za¢asno umakniti dovoljenje za promet z
zdravilom na Finskem.

Kaj je zdravilo Loraxin?

Loraxin je zdravilo, ki se uporablja za lajSanje simptomov alergijskega rinitisa (vnetja nosne votline, ki
ga povzroci alergija, na primer seneni nahod ali alergija na prsice) in kroni¢ne idiopatske urtikarije
(srbecega izpuscaja). ,ldiopatska” pomeni, da vzrok urtikarije ni znan.

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Loraxin, loratadin, je antihistaminik. Deluje tako, da zavira receptorje,
na katere se veze histamin, tj. snov v telesu, ki povzroca alergijske simptome.

Zakaj je bilo zdravilo Loraxin pregledano?

Druzba Vitabalans Oy je predloZila vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Loraxin po
postopku z medsebojnim priznavanjem na podlagi prvotnega dovoljenja za promet z zdravilom,
izdanega 31. avgusta 2010 na Finskem. Prvotno dovoljenje je temeljilo na vlogi na podlagi dobro
uveljavljene uporabe. To pomeni, da je bila uporaba zdravilne ucinkovine v Evropski uniji dobro
uveljavljena Ze vec kot deset let. Druzba je Zelela, da se dovoljenje za promet z zdravilom prizna v
Ceski republiki, na Danskem, v Estoniji, na Madzarskem, v Litvi, Latviji, na Norveskem, Poljskem,
Svedskem, v Sloveniji in na Slovaskem (v ,zadevnih drzavah ¢lanicah”).

Vendar drzave ¢lanice niso mogle dosedi soglasja, zato je finska regulativna agencija za zdravila
23. decembra 2011 zadevo napotila na CHMP v arbitrazo.
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Razlogi za napotitev so bili pomisleki Svedske in poljske agencije za zdravila, da na podlagi predlozenih
podatkov ni mogoce dokazati varnosti in koristi zdravila.

Kaksni so zakljucki odbora CHMP?

Vloge na podlagi dobro uveljavijene uporabe temeljijo na podatkih iz objavljene literature o zdravilih z
isto zdravilno ucinkovino, ki naj bi dokazali koristi in varnost zdravila. CHMP je ugotovil, da so bili
objavljeni podatki, ki so bili predloZeni v podporo vlogi, omejeni in niso zadostovali za utemeljitev te
vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Loraxin na podlagi dobro uveljavljene uporabe.
Zato je zakljucil, da ni mogoce dokazati, da koristi zdravila odtehtajo z njim povezana tveganija, in
priporocil, da se dovoljenje za promet z zdravilom v zadevnih drzavah Clanicah ne izda. Prav tako je
priporocil zacasen umik dovoljenja za promet z zdravilom Loraxin na Finskem.

Evropska komisija je sklep izdala 20. decembra 2012.
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