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YTTRANDE EFTER ETT HANSK JUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.4' FOR

Oracea

Internationel It generiskt namn (INN): doxycyklinmonohydrat

BAKGRUNDSINFORMATION

Oracea, 40 mg, kapsel med modifierad friséttning &r ett antibiotikum (doxycyklin) som &r indicerat for att
minska de papul opustul &ra lesionerna hos vuxna patienter med rosacea.

Den 28 februari 2006 |amnade den sbkande, FGK Representative Service GmbH in en anstkan om
godkannande for forsdjning av Oracea, 40 mg, kapsel med modifierad friséttning baserad pa ansdkan om
godkénnande for forsaljning i Storbritannien. Det decentraliserade férfarandet UK/H/0892/01/DC inleddes
den 12 april 2006. Referensmedlemsstat var Storbritannien och berérda medlemsstater var Osterrike,
Tyskland, Finland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederlénderna och Sverige.

Dessa medlemsstater kunde inte enas och Storbritannien hanskdt darfor arendet till CHMP den 27 juli 2007
med angivande av motiven for de olika standpunkterna.

En signifikant skillnad hade konstaterats i fraga om otillrackliga bevis for sakerhet och effekt, uppkomst av
bakteriell resistens pagrund av anvandning av Oracea och otillrackliga bevis for att fordelarna med
lakemedlet & storre an riskerna. Detta ansdgs vara en allvarlig folkhal sorisk.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 20 september 2007 med antagande av en lista med frgor. Rapportér var
doktor Tomas Salmonson (SE) och medrapportor doktor lan Hudson (UK). Den sokande |&amnade skriftliga
forklaringar den 30 november 2007 och den 3 mars 2008.

| ljuset av alla uppgifter som lamnats in och av den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag
CHMP vid sitt méte i april 2008 att de invandningar som hade utldst hanskjutningen enligt artikel 29 inte
skulle férhindra ett beviljande av godkdnnande for forsaljning av Oracea samt att referensmed| emsstatens
produktresumé, markning och bipacksede skulle éndras. Ett positivt yttrande antogs darfoér enhdlligt den 24
april 2008 med skélen till yttrandet, villkoren for godkannande for forsaljning och den berérda
med|emsstatens dndrade produktresumé, mérkning och bipacksedel .

Listan 6ver berérdal&kemedelsnamn finnsi bilagal. De vetenskapliga slutsatsernafinnsi bilagall och
produktresumén i bilagalll. Villkoren for godkénnande for forsdljning finnsi bilagalV.

Europeiska kommissionen omvandlade det dutliga yttrandet till ett beslut den 22 juli 2008.

(Y)Artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG i dess andrade form.
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