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Fragor och svar om Loraxin och associerade namn
(loratadin, 10 mg tabletter)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG

Den 21 juni 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkdnnandet av lakemedlet Loraxin. Myndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att det inte var mgjligt att visa att nyttan med Loraxin ar
storre an dess risker utifran foretagets inlamnade uppgifter. Kommittén rekommenderade darfor att
godkannandet for forsaljning som beviljats i Finland inte skulle erkdnnas i andra medlemsstater i EU.
Godkannandet for forsaljning i Finland bor dessutom tillfalligt upphéavas.

Vad ar Loraxin?

Loraxin ar ett lakemedel som anvands for att lindra symtomen pa allergisk rinit (inflammation i
nasgangarna som orsakas av en allergi sdsom hosnuva, eller allergi mot dammkvalster) och langvarig
idiopatisk urtikaria (kliande utslag). Idiopatisk innebar att orsaken till urtikarian ar okand.

Den aktiva substansen i Loraxin, loratadin, ar en antihistamin. Den verkar genom att blockera
receptorerna for histamin, ett &mne i kroppen som ger upphov till allergiska symtom.

Varfor granskades Loraxin?

Vitabalans Oy lamnade in en anstkan for Loraxin for 6msesidigt erkannande baserat pa ett
ursprungligt godkdnnande som beviljades av Finland den 31 augusti 2010. Det ursprungliga
godkannandet byggde pa en ansdkan om véletablerad anvandning. Detta innebar att anvandningen av
den aktiva substansen har varit valetablerad inom EU i minst tio ar. Foretaget ville ha godkannandet
erként i Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Norge, Polen, Slovenien Slovakien, Sverige, Tjeckien och
Ungern (de "berdérda medlemsstaterna”).

Medlemsstaterna lyckades dock inte bli eniga och den finska lakemedelsmyndigheten h&nskdt arendet
till CHMP for skiljedom den 23 december 2011.

Skalen till hanskjutningen var farhagorna fran de svenska och polska lakemedelsmyndigheterna att
lakemedlets sidkerhet och nytta inte kunde bekréaftas pa grundval av de inlamnade uppgifterna.



Vilka slutsatser drar CHMP?

Uppgifter fran den publicerade litteraturen om lakemedel med samma aktiva substans anvands for att
visa nyttan och sékerheten for ett lakemedel fér ansbkningar om véletablerad anvandning. CHMP
konstaterade att de publicerade uppgifterna som lamnades in med anstkan var begrénsade och inte
tillrackliga for att ge stod at denna anstkan om viletablerad anvandning for Loraxin. Kommittén drog
darfor slutsatsen att det inte gick att visa att nyttan med lakemedlet &r stérre &n dess risker och
rekommenderade att godk&nnandet for forsédljning inte skulle beviljas i de berérda medlemsstaterna.
Dessutom rekommenderade kommittén att godkdnnandet for forsaljning av Loraxin i Finland skulle
tillfalligt upphavas.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 december 2012.
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