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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a
Gliikk6zamin/Kondroitin Béres pezsgdtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mi-
ndségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag és hatdsossag szempontjabol, azt meg-
felelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultja a Béres Gyogyszergyar Zrt.

A készitmény hatéanyagal pezsgétablettanként 750 mg gliikkozamin-szulfat (942 mg glikoz-
amin-szulfat-natrium-klorid formajaban) és 400 mg kondroitin-szulfat (421 mg kondroitin-
natrium-szulfat formajaban).

Egyéb osszetevok: szacharin-natrium, natrium-ciklamat, narancs aroma (mely tartalmaz:
aromakat, szacharozt, maltodextrint és modositott kukoricakeményitét), makrogol 4000,
mannit, vizmentes citromsav, maltodextrin, natrium-hidrogén-karbonat, natrium-karbonat,
szorbit, narancssarga (E110).

Enyhén rozsaszin, élénkebb rdzsaszin szemcséket tartalmazd, 25 mm széles, 5,5 mm magas,
narancs illata és iz, lapos, metszett élii, kerek pezsgotablettak fehér polipropilén tartalyban
fehér, szilikagél toltetli polietilén kupakkal lezarva, dobozban.

A Glikézamin/Kondroitin Béres pezsgdtabletta (a tovabbiakban: Gliikdzamin/Kondroitin
Béres) az egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok és reumaellenes gyogyszerek csoportjaba
tartozik.

A Glik6zamin/Kondroitin Béres az enyhe ¢és kozépsulyos térdiziileti és csipdiziileti
osteoarthritis tlineteinek enyhitésére alkalmazhatd készitmény. A fajdalom csillapitasara, a

crer

Tudnivalok a Gliikkéozamin/Kondroitin Béres szedése elott

Ne szedje a Gliikozamin/Kondroitin Béres-t

- aki allergias a hatdanyagokra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevojére;

- aki allergias a kagylokra, illetve rakokra, mivel az egyik hatéanyag (a gliikozamin)
rakokbol szarmazik

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Gliikozamin/Kondroitin Béres szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével

- aki vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenved, mivel ilyen betegekkel nem
végeztek vizsgalatokat, és ezért adagolasi javaslat nem adhato;

- aki szivelégtelenségben vagy veseelégtelenségben szenved. A kondroitin folyadék-
felhalmozoddast és duzzadast okozhat;

- aki fajdalomcsillapitokat szed, mert a Gliikkozamin/Kondroitin Béres csokkentheti a
fajdalomcsillapitd gyogyszerek iranti igényt.
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Gyermekek és serdiilok

18 év alatti gyermekeknek és serdiiloknek az alkalmazasa nem ajanlott, a biztonsagossagra és
hatasossagra vonatkoz6 megfelel adatok hianya miatt.

Egyeb gyogyszerek és a Gliikozamin/Kondroitin Béres

Feltétlentil tajékoztatni kell a kezel6orvost a jelenleg vagy a nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Ovatosan kell eljarni, ha a Glitkézamin/Kondroitin Béres-t més gyogyszerekkel kell egyiitt

szedni, kiilonosen az alabbiakkal:

- véralvadasgatlasra hasznalt, bizonyos tipusu gyogyszerek (példaul warfarin, dikumarol,
fenprokumon, acenokumarol és fluidion). Felerésodhet ezeknek a gyogyszereknek a ha-
tasa, ha glikbzaminnal egyiitt alkalmazzak azokat. Az ilyen kombinaciokkal kezelt bete-
geket ezért nagyon koriiltekintéen kell ellenérizni, amikor a glilkozamin-kezelést meg-
kezdik vagy leallitjak;

- az ugynevezett vérlemezke Gsszecsapodast gatlok (példaul acetilszalicilsav, dipiridamol,
klopidogrél, ditazol, trifusal és tiklopidin). Felerésodhet ezeknek a gyogyszereknek a ha-
tasa, ha kondroitinnel egyiitt alkalmazzék azokat. Az ilyen kombinacidkkal kezelt bete-
geket ezért nagyon koriiltekintéen kell ellenérizni, amikor a kondroitin-kezelést megkez-
dik vagy leéllitjak.

- fertdzésekben alkalmazott bizonyos antibiotikumok (tetraciklinek), mert felgyorsulhat
ezeknek a gyogyszereknek a felszivodasa.

A Gliikozamin/Kondroitin Béres egyidejii bevétele étellel és itallal

Etkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetleniil is bevehetd.

Terhesség és szoptatas

AKi On terhes vagy szoptat, illetve akinél fenndll a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval. A Gliikkézamin/Kondroitin
Béres terhesség €s szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében nem 4ll rendelkezésre tapasztalat,
¢s igy a terhesség és szoptatas alatt nem javasolt az alkalmazasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befo-
lyasol6 hatasait nem vizsgaltak.

Fontos informaciok a Gliikozamin/Kondroitin Béres egyes osszetevoirol

Ez a gyogyszer 275 mg szorbitot tartalmaz tablettanként. A szorbit fruktozforras. Akit a keze-
16orvosa korabban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, vagy akinél az
orokletes fruktdz-intolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg, amely
soran a szervezet nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt bevenné
ezt a gyogyszert.
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Ez a készitmény szachardzt tartalmaz. AKit a kezeldorvosa korabban mar figyelmeztetett arra,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel az orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogy-
szert.

Ez a gyogyszer 322,75 mg natriumot (a konyhaso f6 0sszetevdje) tartalmaz pezsgotablettan-
ként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 16,14%-anak felndtteknél.

A készitmény Sunset Yellow-t tartalmaz. A szinez6anyag (narancssarga FCF) allergias reakci-
oOkat okozhat.
Hogyan kell alkalmazni a Gliik6zamin/Kondroitin Béres-t?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek napi 2 pezsgdtabletta, 4-6 héten at. A kezelés évente
tobb alkalommal ismételhetd 2 honapos sziinetet kovetden.

A pezsgotablettat célszerti étkezést kdvetden egy-masfél 6ran beliil, egy pohar vizben feloldva
bevenni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Gliik6zamin/Kondroitin Béres alkalmazasa nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és
serdiilok szdmara.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Gliikozamin/Kondroitin Béres-t vett be?

Tajékoztassa kezeldorvosat, noha a véletlen vagy szandékos tuladagolasrol szolo jelentések
alapjan nem varhatok stlyos mellékhatasok.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Gliikézamin/Kondroitin Béres-t?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott pezsgbtabletta potlasara, mert ezzel mar nem pétolja
a kiesett mennyiséget, azonban a mellékhatasok el6forduldsanak valosziniiségét ndvelheti.
Folytassa tovabb a kezelést az el6irtak szerint.

Abbahagyhato-e idé elott a Gliikézamin/Kondroitin Béres szedése?

A kezelés megszakitasakor altalaban semmilyen karos mellékhatas nem varhato, bar a betegség
tiinetei kitijulhatnak.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Klinikai vizsgalatok szerint a gliikkozamin €s a kondroitin-szulfat jol

toleralhato.

Gyakori mellékhatasok (100-bol 1-10 beteget érinthet): fejfajas, faradtsag, hanyinger, hastaji
fajdalom, emésztési zavar, hasmenés, székrekedés.
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Nem gyakori mellékhatasok (1000-b6l 1-10 beteget érinthet): hanyas, bérkiiités, viszketegség,
kipirulas, gyomortdji fajdalom, émelygés.

Ritka mellékhatasok (10000-bdl 1-10 beteget érinthet): szédiilés, csalankiiités, ekcéma, viszke-
tés, allergias reakcio, 6déma.

Nem ismert gyakorisagu (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg) mellékhatasok:
angioddéma (allergias, koriilirt 1agyrész-vizenyd), periférids 6déma (végtagokat érinté 6déma).
Hogyan kell a Gliikozamin/Kondroitin Béres-t tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando6. A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol le-
zarva.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Gliikézamin/Kondroitin Béres pezsgitabletta forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2020. julius 14-én fejez6-
dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Mddositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos  Gyogyszer-  és  Elelmezés-egészségiigyi  Intézet  engedélyezte  a
Gliikk6zamin/Kondroitin Béres pezsgdtabletta forgalomba hozatalat. A Glitkézamin/Kondroitin
Béres pezsgotabletta a kordbban gydgyszernek nem mindsiilé gyogyhatasa készitményként en-
gedélyezett Béres Porcerdsitd pezsgdtabletta gyogyszerré torténd atmindsitése révén kapta meg
a forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Béres Gydgy-
szergyar Zrt.

A forgalomba hozatali engedély az emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszerek forgalomba ho-
zatalardl és gyartasanak engedélyezésérdl sz616 4506/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (10)
bekezdése alapjan (jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasra, elismert hatdsra és elfogadhato
biztonsagossagra valo hivatkozas, azaz igynevezett bibliografiai beadvany) keriilt nemzeti el-
jérasban kiaddasra.

A készitmény hatdanyagai a gliikdzamin €s a kondroitin-szulfat, a hatdéanyag-kombinacié tobb,
mint 10 éve jol megalapozott gydgyaszati felhasznalassal rendelkezik az Eurdpai Gazdasagi

Térségben.

A Gliikozamin/Kondroitin Béres pezsgdtabletta javallata: enyhe és kozépsulyos térdiziileti és
csipdiziileti osteoarthritis tiineteinek enyhitésére.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eléirasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Gliikézamin/Kondroitin Béres pezsgotabletta gyogyszerkészitmény gliikozamin-szulfat nat-
rium kloridot és kondroitin-natrium-szulfatot tartalmaz hatéanyagként.

A Kkérelem alapja a ,,jol megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfelelé dokumentaciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyagok
11.2.1 Gliikézamin-szulfit natrium klorid

A gliik6zamin-szulfat natrium klorid hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozé
adatokat a kérelmez0 hatdanyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File)
forméjaban nytjtotta be, mellékelve a hatdanyaggyartd hozzajaruldsat tanisitd nyilat-
kozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): glucosamine sulfate sodium chloride

Kémiai név: bis(2-amino-2-deoxy-D-glucopyranose) sulfate bis(so-
dium chloride)

Szerkezet:

OH OH H;80, , 2 NaCl

NH;

A gliilkbzamin-szulfat natrium klorid fehér vagy csaknem fehér por, vizben bdségesen
oldodik, metanolban kevéssé oldodik, acetonban és etanolban gyakorlatilag nem oldo-
dik. A molekula 6t kiralitas-centrumot tartalmaz; polimorfiara nem hajlamos.

A hatdéanyaggyart6 a hatdanyag szerkezetét spektroszkdpiai modszerekkel megfelelden
igazolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozdan.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA)
érvényes utmutatoinak.

A hatdéanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.). Az analitikai vizsga-
latokat ennek vonatkoz6 cikkelyei alapjan végzik.
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A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfeleléen indokolték, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai méd-
szerek jo teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdbanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia-anyagokat megfeleléen jellemezte mind a hatéanyaggyarto,
mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrél kiadott iranymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozast. A javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati idOt a benyujtott stabilitasi ada-
tok megfelelen alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megfeleldségét
a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2. Kondroitin-ndtrium-szulfit

A kondroitin-natrium-szulfat hatbanyag minGségére és gyartasara vonatkozo adatokat a
kérelmezd Eurdpai Gyogyszerkonyvi Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban
nyUjtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkozi szabadnév (INN): chondroitin sulfate sodium

Kémiai név: natural copolymer based mainly on the 2 disaccha-
rides: [4)-(B-D-glucopyranosyluronic acid)-(1—3)-[2-
(acetylamino)-2-deoxy-p-D-galactopyranosyl 4-sul
fate]-(1—] and [4)-(B-D-glucopyranosyluronic acid)-
(1—3)-[2-(acetylamino)-2-deoxy-B-D-galactopyra
nosyl 6-sulfate]-(1—], sodium salt.

Szerkezet:

OR'

CO,Na RC}
);

0]
o X or
OH R =Hand R = 504Na
0 HaC H

WY

(0]
NAOH  R-gs0.NaandR = H
N

A hatdéanyag fehér vagy csaknem fehér, higroszkopos por.

Vizben gyakorlatilag nem oldodik, dimetil-szulfoxidban bdségesen oldodik, metilén-
kloridban kevéssé oldodik.

A Igazgatésag (EDQM) a CEP megszerzésére irdnyulo eljaras soran értékelte. A tanu-
sitvany kiegészitd informacidt tartalmaz gyartas-specifikus olddszer-maradékokra vo-

natkozoan.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei, valamint a hatbanyaggyartod
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.
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A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfeleléen indokolték, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai mod-
szerek jo teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdbanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia-anyagokat megfeleléen jellemezte mind a hatéanyaggyarto,
mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott irdnymutatasanak.

A benyujtott stabilitds adatok alatdmasztjak a kért ijravizsgalati idét a CEP-en megjelolt
csomagoloanyagban.

A hatéanyaggyartas GMP-nek vald megfelel6ségét a kérelmez6 megfelelden igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: enyhén rozsaszin, élénkebb rézsaszin szemcséket tartalmazo, 25 mm
sz¢les, 5,5 mm magas, narancs illata és iz, lapos, metszett €1, kerek pezsgdtabletta.

Csomagolasa: fehér, garanciazaras, szilikagél nedvességmegkotovel ellatott, lepattinthato
LDPE kupakkal lezart fehér PP tartaly.

A gyogyszerészeti fejlesztést megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi és
mennyiségi 0sszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gydgyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: szacha-
rin-natrium, natrium-ciklamat, narancsaroma (mely tartalmaz: aromakat, szacharozt,
maltodextrint €¢s mddositott kukoricakeményitdt), makrogol 4000, mannit, citromsav (mely tar-
talmaz: vizmentes citromsavat és maltodextrint), natrium-hidrogén-karbonat, natrium-karbo-
nat, szorbit €s narancssarga (E110).

A segédanyagok minésége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
készitmény mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatdl — 6sszhang-
ban a Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabréja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartdbhely GMP-nek valo megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének és a Nemzetk6zi Harmonizacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatasanak. A készitmény
analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa
az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benytjtott gyartasi tételek analitikai eredményei meg-
felelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.
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A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsédleges csomagoldanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabili-
tasi adatok alatdmasztjak a 2 év lejarati id6t. A készitmény legfeljebb 25°C-on tarolandd. A
nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt jol lezarva kell tartani.

A készitmény alkalmazasi eldirdsa, betegtajékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Gliikozamin/Kondroitin Béres pezsgotabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kove-
telményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfeleld mi-
ndsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak a készitmény biztonsdgossagat

¢s hatdsossagat.

Kémiai-gydgyszerészeti szempontbol nincs akadalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

111.1 Bevezetés

A hatdéanyagok farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonséagai jol ismertek. En-
nek megfelelden a készitmény terdpids elény/hatrany ardnyanak megitéléséhez tovabbi nem-
klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapulo értékelésben Osszegezi a hatdéanyag farmakodinamias,
farmakokinetikai és toxikologiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A szakirodal-
mon alapul6 nem-klinikai 6sszegzés megfelel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek for-
galomba hozatalardl szol6 52/2005. (X1.18.) EiiM rendelet 1. szdma melléklete 2. rész 1. pont-
ban rogzitett kdvetelményeknek.

111.2 Farmakolégia

A gliikozamin-szulfat és a kondroitin-szulfat az osteoarthritis lassan hatd, tiineti gydgyszerei-
nek farmakoldgiai osztalydba tartoznak. Mindkét hatéanyagnak bizonyitott, kedvezd hatédsa van
az iziileti f4jdalomra és funkciora.

Hatéasuk a nem-szteroid fajdalom- és gyulladascsokkentd hatdanyagokéhoz mérhetd, kiilondsen
hosszu tava kezelés soran, ugyanakkor joval kedvezébb mellékhatas profillal rendelkeznek.
I11.3 Farmakokinetika

Az éllatkisérletek szerint az exogén gliikkdzamin a tapcsatornabol szivodik fel, a vérben nem kot
plazma-fehérjékhez. Kimutattak, hogy igen gyorsan eljut az iziiletekbe, ahol a hex6zamin bio-
szintézis folyamatban vesz részt. A vegyiilet kiiiriilése elsdsorban a tiidon keresztiil valosul
meg.

A kisérleti allatokban a kondroitin-szulfat biohasznosulasa eltéré mértékii, 70%-os patkanyban,
30 %-os lovakban. A szajon at adagolt kondroitin-szulfat az iziiletekbe jut le, ahol beépiil a
porcszovetbe és a porc alatti csontallomanyba. Kivalasztasa a vizelettel és a széklettel torténik.
111.4 Toxikologia

A hatdéanyagok nem toxikusak, az emberi szervezetben is keletkezd vegyliletek. A készitmény
ajanlott adagolasat figyelembe véve, egyik hatdoanyag sem okoz akut vagy kronikus toxicitdst,
ill. egyik sem genotoxikus.

111.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kornyezetterhelési kockdzatbecslést, amely megfelel a vonatkozo
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eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

A készitmény hasznalata nem fokozza a kornyezeti terhelést, mivel a készitmény hatéanyagai
az emberi szervezetben el6forduld, természetes vegyiiletek (amino-monoszacharid ¢és
mucopoliszacharid) szulfat soi.

I11.7 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A legalabb 10 éve jol megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkez6 hatoanyagok ese-
tében a sajat vizsgalatok eredményei megfeleld tudomanyos szakirodalommal helyettesithetok.

A benyujtott irodalmi 6sszefoglald roviden ismerteti a gliikkozamin és kondroitin-szulfat hato-
anyagok farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagait az 1980-es évektol

napjainkig terjed6 szakirodalmi hivatkozasok felhasznalasaval.

Nem-klinikai szempontbdl a forgalomba hozatal iranti engedély megadhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A készitmény engedélykérelmében tjabb klinikai vizsgalati adatok benytjtasatol el lehetett te-
kinteni, mivel a hatdbanyagok humén farmakoldgiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi
jellemzoi jol ismertek. A beadvany a gliikozamin és kondroitin-szulfat hatéanyag-kombinécio
jol megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapul.

A kérelmez0 a szakirodalmi adatok megfeleld osszefoglalasdval nyujtott be klinikai adatokat.
llyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkozo eurdpai és magyar hatoésagi kovetelményeknek.

1VV.2 Farmakokinetika

A gliik6zamin-szulfat felszivodasa a vékonybélben torténik, a szajon at adagolt gliikozamin
nagyjabol 90%-a felszivodik. A gliikkézamin jelentds plazmafehérje-kotodés nélkil jut el kii-
16nb6z0 szovetekbe. Az iziileti szovetekben nagyobb koncentracidban jelen van, mint a vérben,
ahol a cstcsot nagyjabol 3 ora utan éri el. A gliikozamin intenziv first-pass metabolizmussal
bir. A hatéanyag kivalasztadsa dontden a vizelettel és kis mértékben a széklettel torténik.

A kondroitin-szulfat a vékonybélbdl szivodik fel, ahol nagyobb részben kis molekulastlyu
depolimerizalt szarmazékokként szivddik fel. Ebben a forméban biohasznosuldsa 22% kortili.
A kondroitin maximalis vérszintjét szajon at torténd bevétel utan 2-3 oraval éri el. A szinovialis
folyadékban nagyobb mértékben halmozddik, mint a kornyez6 szovetekben. A hatdanyag ki-
valasztasa els6dlegesen a vesén keresztiil torténik.

IV.3 Farmakodinamia

A gliikdzamin az emberi szervezetben természetesen elé6fordulé amino-mono-szacharid, amely
a porcszdvetben talalhato glilkozaminoglikan {6 dsszetevdje. A gliikozbol képzddik egy amino-
csoport hozzdadasaval, melyet egy acetilalodas kovet. Az iziileti struktura tovabbi dsszetevoi
(a hialuronan, a keratdn-szulfat és a heparan-szulfat) ismétlddo acetil-gliikkokdzamin egységeket
tartalmaznak.

A gliikézamin nagy affinitassal bir az iziileti porc iranyaban, a chondrocyta épiti be
proteoglykanokba. In vitro és in vivo vizsgalatokban kimutattak, hogy a gliikézamin serkenti a
fiziologias gliikozaminoglikanok és proteoglikanok chondrocytak altali, illetve a hialuronsav
synoviocytak altali szintézisét. A gliikozamin-szulfat természetes szubsztratként szerepel a
proteoglikant képezd gliikozaminoglikan és hialuronsav bioszintézisében.

A kondroitin-szulfat a porc masik f6 alkotdeleme, amit kivalo vizmegkoté képesség jellemez.
Ezaltal biztositja a porc mechanikus-elasztikus tulajdonsagait. Az iziileti degenerativ folyama-
tokban a porc kondroitin-szulfat tartalma jelentdsen csokken, ennek kovetkeztében csokken a
vizmegkoto-képesség, progressziv porcdegeneracié alakul ki, és romlik az iziileti funkcid. A
kondroitin-szulfat fokozza a proteoglikan és kollagén szintézist, valamint a synoviocytak
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hyaluronsav termelését, egyuttal gatolja a chondrolytikus enzimaktivitast. Ennek kdvetkezté-
ben a porc tovabbi kopasa csokken, vagy megsziinik, alkalmazasa visszaadja a porc mechanikus
tulajdonségait. Emellett a kondroitin-szulfat gyulladascsokkentd hatassal is bir.

IV 4 Klinikai hatasossag

A hatéanyag-kombindci6 klinikai hatdsossagat a tobb, mint 10 évre visszatekintd jol megala-
pozott gyogyaszati felhasznalas bizonyitja. Sajat vizsgalati eredményt a kérelmezonek nem kel-
lett benyujtania. A készitmény hatékonysagat a jovahagyott indikdcidban megfeleld szakiro-
dalmi publikaciok eredményeivel igazoltak.

A klinikai eredmények szerint a kondroitin-szulfat és gliikkozamin-szulfét terdpia utan a fajda-
lom jelentdsen csokken és javul a térd- vagy csipdiziilet mozgathatdsaga, ezaltal csokkenthetd
egy¢b fajdalomcesillapitok fogyasztasa.
IV.5 Klinikai biztonsagossag
A klinikai vizsgalatok ¢s az alkalmazas sok évre visszamend atfogé tapasztalata alatamasztja a
hatéanyag-kombinaci6 jol ismert klinikai biztonsdgossagat. Uj adatok benyujtasara nem volt
sziikség.
IVV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa
A kérelmez0 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglal6 a hatalyos szaba-
lyozasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-

telményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A fontos kockazatok és hianyzo informaciok felsorolasa

- Gyomor-bél rendszeri panaszok (hanyinger, hanyas,
hasmenés, székrekedés).

- Allergias reakciok ideértve az angio6démat is.
Fontos lehetséges koc- | - Trombocita aggregacid gatlas.

Fontos azonositott
kockazatok

kazatok - INR érték emelkedés.
Alkalmazésa karosodott vese- vagy majmiikodésii bete-
Hiényz6 informacid geknél.

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gylijtése és rendszeres szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalmazéasaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.
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Kockazatesokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
irasaban, illetve betegtajékoztatdjaban taldlhato utasitdsok €s informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gydgyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos
informdaciok ¢€s instrukcidk a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Idoszakos gyogyszerbiztonsadgi jelentések

A gyogyszer hatdanyagai (a kombinécio) jelenleg nem szerepel az EMA altal az eurdpai
internetes gyogyszerportdlon kozzétett unids referencia-idopontok listajan (EURD
lista). A forgalomba hozatali engedély jogosultja az emberi alkalmazasra keriilo gyogy-
szerek farmakovigilanciajarol sz616 15/2012. (VII1.22.) EMMI rendelet 8. § (3) bekez-
dése értelmében nem koteles a forgalomba hozatalt kovetéen iddszakos gyogyszerbiz-
tonsagi jelentéseket benyljtani, mindaddig, amig az EURD lista vagy a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv errél masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatéanyag-kombinaci6 a jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik.
A kérelmezonek nem kellett sajat klinikai vizsgalatokat benyujtania, a klinikai 0sszefoglal6 a
szakirodalom attekintésével megfelel6 mddon ismerteti a hatdanyagok hatdsmechanizmusat,
farmakokinetikai jellemz6it, valamint a hatéanyag-kombinacié klinikai biztonsagossagat és ha-
tékonysagat.

Klinikai szempontbdl a forgalomba hozatal iranti engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany jogalapja a gliikozamin és kondroitin-szulfat egylittes adagolasanak elismert €s jol
megalapozott gydgyaszati alkalmazasa.

A készitmény javallata: enyhe és kdzépsulyos térdiziileti €s csipdiziileti osteoarthritis tiinetei-
nek enyhitése.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoméanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A gliikozamin és
kondroitin-szulfat egyiittes adagolasara vonatkozé klinikai tapasztalat bizonyitja a hatéanyag-

kombinaci6 terapias értékét.

A terapids eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gydgyszer.

V.3 Betegtajékoztatd és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

18ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol sz6lo
30/2005. (VIIL 2.) EGiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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V1. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett lépések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélyezve Ertékeld
befejezésének va g elu t};\sitva jelentés
kelte ol csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




