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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyobgyszerészeti és Egészségligyl Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
gyogyszerkészitményre vonatkozé kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biz-
tonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Unimed Pharma spol. s.r.0., Szlovékia.

A készitmény hatdanyaga az azelasztin-hidroklorid, 0,5 mg azelasztin-hidroklorid 1 ml
oldatban.

Egyéb 0OsszetevOk: hipromelloz, hidroxi-propil-betadex, natrium-klorid, dinatrium-edetat-
dihidrat, natrium-hidroxid, benzalkénium-klorid és injekcidohoz valo viz.

Szintelen vagy enyhén sargas szinii oldat cseppentdvel, fehér, miianyag, csavaros kupakkal €s
kék szinli biztonsagi gytriivel ellatott fehér, atlatszatlan miianyag tartalyban €¢s dobozban.

Az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp (a tovabbiakban: Antalerg) szemészeti alkalmazas-
ra szant készitmény. A készitmény hatdanyaga az azelasztin-hidroklorid, mely a szervezet
altal allergias reakcié soran termelt vegyiiletek hatasat gatolja.

Az Antalerg adott évszakban (szezondlisan) jelentkezd allergias eredetli kotOhartya- és
orrnyalkahartya gyulladas, kiilondsen a szénanatha tiineteinek kezelésére és megelézésére
alkalmazhaté felnétteknél €s 4 éven feliili gyermekeknél. Tovabba, a készitmény felndtteknél
¢s 12 éven feliili gyermekeknél alkalmazhaté olyan, egész éven at tartd allergids eredeti
kotOhartya- €s orrnyalkahartya gyulladas kezelésére, amelyet pl. hazi por, allati szOr vagy
poratka okoz.

Tudnivalék az Antalerg alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Antalerg-et:

e aki allergids az azelasztinra vagy — ritka esetben — a gyogyszer egyéb osszetevojére,
o akinek (bakterialis vagy virusos eredetil) fertézéses szembetegsége van,

e z0ldhalyog esetén.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések

Noha az Antalerg vény nélkiil is beszerezhetd gyogyszer, célszerli, ha alkalmazéasa eldtt
beszél kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ugyanis a szem fertdzéses megbetegedéseinek
kezelésére nem alkalmazhato.

Gyermekek: a készitmény alkalmazédsa nem javasolt szezonalis allergiés tiinetek (pl. szénanat-
ha) esetén 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek, tovabba egész éven at tartd allergids tiinetek (pl.
hazi porra, allati szOrre, vagy poratkara valo allergia) esetén 12 évesnél fiatalabb gyermekek-
nek.
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Egyéb gyogyszerek és az Antalerg

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egy¢b gyogyszereirdl, valamint, akinek egy masik
orvos Uj gyogyszert rendel, tajékoztassa, hogy Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcseppet
hasznal. Ugyanis az Antalerg kolcsonhatasba Iéphet mas, egyidejiileg alkalmazott gyogysze-
rekkel.

Altalanos ajanlas, hogy az Antalerg szemcsepp és mds szemészeti készitmény alkalmazasa
esetén a készitmények egymast kovetd alkalmazasa kozott legalabb 5 perc varakozasi id6
sziikséges.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszeljen kezeldorvosaval. Ugyanis az Antalerg terhesség alatt csak
orvosi feliigyelet mellett alkalmazhato, szoptatas alatt pedig alkalmazasa nem javasolt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Antalerg szemcsepp alkalmazasa utan rovid 1dore g6 €rzés és homalyos latas Iéphet fel,
ezért alkalmazédsa utan javasolt legalabb 15 percet varni mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy
gépeket kezelne.

Az Antalerg benzalkonium-kloridot tartalmaz.

A benzalkonium-klorid nevili tartositoszer szemirritdcidt okozhat €s elszinezi a lagy kontakt-
lencsét. Ez utdébbi okbdl altalanossagban kontaktlencse viselése nem javasolt a kezelés ideje
alatt. Ha mégis alkalmazzak, elétte a kontaktlencséket ki kell venni, és az alkalmazast koveto-
en legalabb 20 percig kell varni, mieldtt visszahelyeznék.

Hogyan kell alkalmazni az Antalerg-et?
A készitmény ajanlott adagja:

e adott évszakban (szezondlisan) jelentkezd allergids kotOhartya- ¢és orrnyalkahartya
gyulladas (szénanatha) esetén felndtteknek és 4 éven feliili gyermekeknek 1 csepp Antalerg
szemcseppet kell a kotOhartyazsakba becseppenteni naponta két alkalommal. Az egyes
cseppentések kozott ajanlott azonos idékozoket tartani (legalabb 10-12 orat). Sulyos tiine-
tek esetén az adagolas mindkét szembe naponta 4 x 1 cseppre novelhetd. A kezelést a tii-
netek megsziinéséig kell folytatni;

e FEgész éven at tarto allergias kotéhartya- és orrnyalkahartya gyulladas esetén (pl. hazi por,
allati szOr vagy poratka altal kivaltott allergia kovetkeztében) felndtteknek és 12 éven felii-
li gyermekeknek 1 csepp Antalerg szemcseppet kell a kotdhartyazsdkba becseppenteni na-
ponta két alkalommal. Sulyos tiinetek esetén az adagolds mindkét szembe naponta 4 x 1
cseppre novelhetd. A készitményt lehetdleg rendszeresen alkalmazza a tiinetek megsziing-
séig, mivel a kezelés megszakitasaval a tiinetei Gjra fellangolhatnak.
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A folyamatos kezelés teljes idotartama nem haladhatja meg a 6 hetet.

Részletes hasznalati itmutatd taldlhato a betegtajékoztatoban.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Antalerg-et alkalmazott?

A készitmény eldirdsszerli alkalmazésa esetén a tiiladagolas el6fordulasa nem valdszinli. Ha
tul sok szemcseppet cseppentett a szembe, az nem okozhat rendellenességet. Azonban, ha egy
gyermek véletleniil lenyeli a szemcseppet, haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat, vagy a
helyi korhédz baleseti osztalyat.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni az Antalerg-et?

Alkalmazza a gydgyszert, amint eszébe jut. A tovabbiakban haszndlja a szokasos adagokat a
szokasos idépontokban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Az Antalerg szemcsepp altaldban jol toleralhatd, bar alkalmazasakor olykor mellékhatdsok

¢szlelhetok, melyek a kovetkezok lehetnek:

e gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget €rint): enyhe szemirritacid (g0, viszketd érzés,
konnyezés, idegentest-érzés) kozvetleniil a becseppentést kovetden, mely rendszerint ro-
vid ideig tart.

e nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint): keserli iz érzése a szajban, mely rovid
1don beliil elmulik, kiilondsen, ha elfogyaszt valamilyen italt.

Hogyan kell az Antalerg-et tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on, a fényt6l valo védelem érdekében a tartaly a dobozaban tartva tarolando.
Hitészekrényben nem tarolhatd, s nem fagyaszthato.

Az elsé felbontast kdvetden 28 napon beliil felhasznalando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. aprilis 30-an fejez6dott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A Kérelmez6 az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kddexeérdl szolo Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK irdnyelvének 10a cikkelye €s 1. melléklet II. rész 1. pontja,
valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrol és egyeéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek
forgalomba hozatalardl sz6lo 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 5. § (2) bekezdés és 1. szamu
melléklete 2. rész 1. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nytjtott be alapjan (nemzeti
eljaras, jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapulé beadvany).

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatosag engedélyezte az Antalerg 0,5
mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Unimed Pharma spol. s.r.0., Szlovékia.

A készitmény hatdanyaga az azelasztin-hidroklorid.

Az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp javallata: egész éven at tartd €s szezonalis allergias
conjunctivitis és rhino-conjunctivitis tiineti kezelése.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- Antalerg

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos Ertékel6 Jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp gyogyszerkészitmény azelasztin-hidrokloridot tar-
talmaz hat6anyagként.

A kérelem alapja a j61 megalapozott (széles koril) gyogyaszati alkalmazésra vald hivatkozas
volt, melynek alatdmasztdsara megfelelé dokumentaciot nytjtottak be.

I1.2 Hatéanyag

Az azelasztin-hidroklorid hatdbanyag mindségére €s gyartasara vonatkozd adatokat a kérelme-
z0 hatdanyagra vonatkoz6 alapadatok (Active Substance Master File) forméjaban nytjtotta
be, mellékelve a hatdanyaggyarté hozzajarulasat tanasitod nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): azelastine hydrochloride

Kémiai név: [4-(4-klorbenzil)-2-[(4RS)- 1-metil-azepan-4-il]ftalazin-
1(2H)-on]-hidroklorid

Szerkezet:

Az azelasztin-hidroklorid fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, vizben kevéssé, etanolban
¢s metilén-kloridban jol oldodik. A molekula egy kiralitas-centrumot tartalmaz, és polimorfia-
ra nem hajlamos.

A hatéanyaggyartd a hatdanyag szerkezetét spektroszkdpiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas €s a hatoanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes titmutatdinak.

A hatéanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirdsok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. azelasztin-hidrokloridra vonatkozo illetve alta-
lanos cikkelyével és a Nemzetk6zi Harmonizacids Konferencia (ICH) Q3 utmutatoval — rész-
letesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéoanyaggyartod, mind a termékgyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden
alatamasztottak.

A hatdéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valdé (GMP) megtfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyégyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a forgalomban 1évo azelasztin-szemcseppekhez alapvetden
hasonlo készitmény kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény vég-
s0 mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetételek gyogyszerésze-
ti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd Gsszetevoket tartalmazza: hipromelloz,
hidroxi-propil-betadex,  natrium-klorid,  dinatrium-edetat-dihidrat, = natrium-hidroxid,
benzalkonium-klorid €s injekcidhoz vald viz.

A termék kiilleme: tiszta, szintelen vagy enyhén sargas szinti, enyhén viszkézus, részecskéktol
mentes oldat

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatdl — 6sszhangban a
Ph. Eur. 4ltaldnos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlitd szennyezésprofil-vizsgalatok ered-
ményei igazoljak a referencia termékkel valo in vitro egyenértékiiséget.

A gyartas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirdsa kelléen
részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatdsoknak megfele-
16. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kdovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.
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A szemcsepp csomagoldsa: 5 ml vagy 10 ml oldat cseppentdfeltéttel és fehér szind, csavaros

polipropilén-kupakkal, valamint kék szinli biztonsagi gytrtivel ellatott fehér, atlatszatlan, po-
lietilén tartalyban és dobozban

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans atmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok aldtamasztjak a 2 év lejarati 1d6t. A készitmény tarolasi koriilményei: Legfeljebb 25 °C-
on tarolandd, hiitdszekrényben nem tarolhato illetve nem fagyaszthato, a fénytdl vald védelem
érdekében a tartalyt a dobozaban kell tartani.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetel-
ményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdéanyag €s a készitmény megfelelé mi-
ndsége. A gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak a termek biztonsagossagat €s
hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

I11.1 Bevezetés
A kérelem jogalapja a jo1 megalapozott gydgyaszati alkalmazasra vald hivatkozas volt.

Az azelasztin-hidroklorid farmakolégiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonséagai jol
ismertek. Ennek megfeleléen a készitmény kockazat haszon ardnyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgéalatok elvégzése a hatdanyag
vonatkozdsdban nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben
Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatbanyag farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai
tulajdonsagairol. Ilyen, szakirodalmon alapuld 6sszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében
megfelel a vonatkozo6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I1.2 Farmakologia

Az azelasztin a masodik-generacids hisztamin-1 receptor antagonista antiallergikumok cso-
portjaba tartozik. ,,Kettds hatdssal” rendelkezik: gatolja a hisztamin felszabadulésat a hizosej-
tekbdl, és antagonizalja a hisztamin hatasat a receptorokon. A kutatasok szerint nincs hatéssal
az o-adrenerg ¢és dopamin receptorokra, viszont minimalis anti-szerotonin €s
antiparaszimpatolitikus aktivitassal rendelkezik.

I1.3 Farmakokinetika

Lokalis alkalmazas esetén az azelasztin plazmaszintje pikogramm nagysagrendii. Elimindcios
felezési ideje hosszu, elsdsorban a széklettel valasztodik ki. Majdnem teljesen hepatikus oxi-
dacidval metabolizalodik, a f6 metabolit a dezmetilazelasztin.

I1.4 Toxikologia

Egereken ¢és patkdnyokon végzett in vitro €és in vivo vizsgalatok alapjan az azelasztin-
hidroklorid nem mutatott genotoxikus €s karcinogén hatast. Teratogén hatas nem volt megfi-
gyelhetd patkanyokban és nyulakban. A lokdlis tolerancia vizsgéalatok eredményei alapjan
csak magas koncentracioban (10 mg/ml) okoz kothartya-gyulladést, illetve szemhéj-6démat.
I1.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozé

eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést.

11



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- Antalerg

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos Ertékel6 Jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

I1.6 A nem-klinikai szempontok dsszefoglalasa, megvitatasa
Jol megalapozott gydgyaszati felhasznalason alapuld beadvany esetében nem sziikséges uj,
sajat vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi dsszefoglalok az azelasztin farmakologiai,

farmakokinetikai €s toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

Az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal irdnti
kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Az azelasztin-hidroklorid allergiaellenes hatast hat6anyag, mely a hisztamin-1 receptorokat
gatolja.

A beadvany jogalapja a jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasra vald hivatkozas volt. Eb-
ben az esetben az 52/2005. XI. 18. EiM rendelet 7. § (10) bekezdése) szerint a készitmény
forgalomba hozatala akkor engedélyezhetd, ha az adott hatdoanyagnak megfeleld gyogyszere
az Europai Gazdasagi Térségben mar 10 éve a megadott indikacidban gyogyaszati felhaszna-
lassal rendelkezik. Tovabbi kovetelmény a szakirodalmon alapulé nem-klinikai és klinikai
Osszefoglalo, valamint a hivatkozott szakirodalmi kozlemények benytjtasa.

A kérelmez0 igazolta, hogy az Allergodil®, MEDA Pharma GmbH & Co. KG (Németorszag)
Germany szemcsepp Szlovakidban 1999-ben kapott forgalomba hozatali engedélyt.

Az Allergodil szemcsepp Magyarorszdgon 2000 6ta van forgalomban.

A kérelmez6 részletes szakirodalmi adatokat is benyujtott.

IV.2 Farmakokinetika
Sajat vizsgalatokat az adott beadvany esetében nem kellett végezni.

Az azelasztin-hidroklorid f6 metabolitja emberi felhasznalds sordn is a dezmetilazelasztin.
Felezési ideje kb. 25 ora, jellemzden vizelettel és széklettel tirtil. Lokalis alkalmazas esetén
kevesebb mellékhatas jelentkezik, mint oralis alkalmazas esetén, mivel minimalis mennyiség
szivodik fel.

IV.3 Farmakodinamia
Az azelasztin-hidroklorid az antihisztaminok csoportjaba tartozd gyodgyszerhatdanyag. Az
antihisztaminok reverzibilisen kotddnek a hisztamin receptorhoz, meggatolva a hisztamin

kotddését. Az azelasztin masik hatasa, hogy gatolja a hisztamin felszabadulasat a hizosejtek-
bol és gatolja az IgE-medialt gyulladasi folyamatot in vivo.
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IV.4 Klinikai hatékonysag

A 0,05%-0s azelasztin-szemcsepp hatékony, €s jol toleralt készitmény szezonalis ¢s
perennidlis allergias konjunctivitis esetén. A készitmény hatékonysagat a jovahagyott indika-
cidkban megfeleld szakirodalmi publikacidk eredményeivel igazoltak.

Ezen kiviil a kérelmezd benyUjtott egy kisméretii, 6sszehasonlito klinikai vizsgéalatot, melynek
konkluzidja szerint az Antalerg szemcsepp nem kevésbé hatasos, mint az originalis készit-
ménynek tekintheté Allergodil szemcsepp.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsadgos alkalmazasat publikalt adatok igazoljak. Ezen kiviil a kérelmezd
benyujtotta egy kisméretli, 6sszehasonlitd klinikai vizsgalat jelentését, melynek konklizidja
szerint az Antalerg szemcsepp ugyanolyan biztonsagosan alkalmazhatd, mint az originalis
készitmény (Allergodil szemcsepp).

IV.6 A klinikai szempontok osszefoglalasa, megvitatasa

A beadvany a hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy

ujabb klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat €s bizton-
sagossagat.

Az Antalerg 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp készitmény forgalomba hozatali engedé€ly irdnti
kérelme klinikai szempontbol nem kifogésolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany az azelasztin-hidroklorid készitménye. A kért javallat:

e szezonalis allergias conjunctivitis €s rhino-conjunctivitis tiineti kezelése felndtteknek ¢€s 4
éven feliili gyermekeknek;

e cgész éven at tartd (perennidlis) allergias conjunctivitis €s rhino-conjunctivitis tiineti keze-
Iése felndtteknek €s 12 éven feliili gyermekeknek.

A beadvany jogalapja a jol megalapozott gydgyaszati alkalmazésra vald hivatkozas. A kérel-
mez0 egyrészt bizonyitotta, hogy hasonld szemcsepp (Allergodil®, MEDA Pharma GmbH &
Co. KG, Németorszag) Szlovakiaban 1999 ota, tehat 10 évet meghaladéan forgalomban van.
(Ez a gyogyszer Magyarorszagon 200-ben kapott forgalomba hozatali engedélyt.) A kérelme-
z0 tovabba irodalmi adatokkal bizonyitotta a készitmény ismertségét és széles korii felhaszna-
lasat.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiiltek fel. Az
azelasztin-hidroklorid szemcseppre vonatkozdé nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyit-
ja a vegylilet terapias értékét, amelyet a kérelmezd egy non-inferioritasi klinikai vizsgalattal is
alatdmasztott.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.
Farmakovigilancia-rendszer

A kérelmezo altal bemutatott farmakovigilancia-rendszer leirdsa megfelel a kovetelmé-
nyeknek. A kérelmezOnek folyamatosan rendelkezésére 4ll a farmakovigilancia megha-
talmazott személy. Biztositott, hogy barmely, a gydgyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen
hatas — akar az Europai K6zosségen beliil, akdr azon kiviil észlelik — bejelentésre €s
feldolgozasra kertil.

Kockazatkezelési terv

Kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkozd utmutato: EMEA/CHMP/96268/2005
meghatarozza — benyujtasa az adott esetben nem sziikséges, mert a szoban forgd bead-
vanyban szerepld hatdanyag biztonsdgossaga jol ismert, a forgalomba hozatali engedély
a jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasra vald hivatkozassal keriilt kiadasra. Ezért a
kérelmezé a benyujtott kisérdiratokban 1€vé biztonsagossagra vonatkozd ajanlasokat
elegendonek taldlja a gyogyszer biztonsagos alkalmazdsanak fenntartdsdhoz. A kérel-
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mez6 rutin farmakovigilancia tevékenységen tilmenden kiegészitd kockazatcsokkentd
tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

Az EURD lista (EMA/630645/2012 - List of Union reference dates and frequency of
submission of PSURs) alapjan a 2001/83/EK irdnyelv 10a cikkelye szerint
engedélyezett azelasztin készitmények felmentést kapnak a PSUR benyujtasi
kotelezettség alol. PSUR benyujtasa ezért nem sziikséges.

Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi el6iras

Az alkalmazasi el6irds mind orvosi, mind gyogyszerészeti szempontbol megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a referencia-készitményével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatdjarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

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

, el Az eljaras . Ertékeld

T4 Iktatészam . C gL Az eljaras . Engedélyezve . .
argy A termékinformaciot érinti: e befejezésének , jelentés
OGYV/ megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:

A forgalomba hozatali engedély-jogosultsag
atadasa az Unimed Pharma spol.s.r.0. (Szlovakia) 19812-3/2013 igen 2013. majus 15. 2013. junius 26. engedélyezve nem
részére




