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Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Loratadine Sandoz 10
loratadin 10 mg tabletter

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) avseende godkénnandet av lakemedlet

Loratadine Sandoz 10. Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med

Loratadine Sandoz 10 inte &r storre dn riskerna, samt att det godkénnande for forséljning som beviljats
i Nederldnderna inte kan erkénnas i andra EU-medlemsstater. Godkdnnandet for forsiljning i
Nederldnderna bor ocksa upphévas.

Granskningen genomfordes i enlighet med ett hinskjutande enligt artikel 29"

Vad ar Loratadine Sandoz 10?

Loratadine Sandoz 10 anvénds for att lindra symtomen vid allergisk rinit (inflammation i ndsgédngarna
som orsakas av en allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammbkvalster) eller kronisk
idiopatisk urtikaria (kldda och utslag pa huden). ’Idiopatisk™ betyder att orsaken till sjukdomen ar
okénd.

Loratadin ér ett antihistamin. Det verkar genom att blockera de receptorer som histamin, ett &mne i
kroppen som orsakar allergisymtom, normalt faster pa. Nér receptorerna ar blockerade kan histaminet
inte verka, vilket leder till att allergisymtomen minskar.

Loratadine Sandoz 10 &r ett generiskt ladkemedel”, vilket innebar att det liknar “referensldkemedlet”
Clarityn som redan ér godként inom EU.

Varfor har Loratadine Sandoz 10 granskats?

Sandoz B.V. lamnade in ansdkan om dmsesidigt erkdnnande av Loratadine Sandoz 10 med
utgangspunkt i det forsta godkdnnandet for forsiljning som beviljades i Nederldnderna

den 22 juli 2001. Foretaget ville att godkdnnandet skulle erkdnnas i Bulgarien, Estland, Frankrike,
Italien, Lettland, Litauen, Polen, Ruminien, Slovakien, Slovenien, Tjeckien och Ungern (berdrda
medlemsstater). De berorda medlemsstaterna kunde dock inte enas, och darfor hanskot den
nederldndska lakemedelsmyndigheten fragan till CHMP f6r skiljedom den 31 juli 2008.

Skalet till hénskjutandet var att Tjeckien och Polen inte ansag att bioekvivalensen med
referensldkemedlet hade pavisats. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nér de bildar samma halter av den
aktiva substansen i kroppen. Tjeckien och Polen menade att den ursprungliga studien som lades fram
av foretaget inte uppfyllde gillande riktlinjer och inte pavisade bioekvivalensen mellan

Loratadine Sandoz 10 och Clarityn.

Vad har CHMP kommit fram till?

Med utgéngspunkt i utviarderingen av aktuella tillgdngliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att bioekvivalensen mellan Loratadine Sandoz 10 och
referensldkemedlet inte hade pévisats pa ett tillfredsstéllande sétt. CHMP fann dérfor att

Loratadine Sandoz 10 inte kunde anses vara ett generiskt ldkemedel till Clarityn och att godkédnnandet

' Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hinskjutande pid grund av potentiell allvarlig
folkhélsorisk.
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for forséljning darfor inte skulle beviljas i de berérda medlemsstaterna. Vidare krdvde kommittén att
foretaget skulle genomfora ytterligare studier for att pavisa bioekvivalensen mellan

Loratadine Sandoz 10 och Clarityn i enlighet med géllande riktlinjer. Till dess att resultaten frén dessa

studier har utvirderats ska godkénnandet for forsiljning av Loratadine Sandoz 10 i Nederldnderna

upphévas.

Kommittén noterade att lakemedlet redan hade godkénts for forséljning i ett antal medlemsstater med

utgdngspunkt i samma data. Dessa lander & Danmark, Finland, Grekland, Norge, Portugal, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tyskland och Osterrike. CHMP rekommenderade att godkdnnandena for

forsdljning i dessa lander ocksé ska upphévas.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 6 augusti 2009.
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