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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Movex 1500 mg
por belséleges oldathoz gyodgyszerkészitményre vonatkoz6 kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsadgossag és hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd
az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja az APX Hungary Kft.

A készitmény hatdanyaga a gliikozamin-szulfat. Tasakonként 1884 mg kristalyos gliikbzamin-
szulfatot tartalmaz (1500 mg gliikozamin-szulfat + 384 mg natrium-klorid).

Egyéb 6sszetevOk: mannit, vizmentes citromsav, ESSEPI narancs aroma, GIVAUDAN narancs
aroma, aszpartam.

Fehér-sargasfehér vagy enyhén barna szinli por, mely dsszetapadt csomoktol vagy egyéb lat-
hato eltéréstol mentes.

Az elkészitett oldat kiilleme a por felolddsa utan: tiszta vagy enyhén opalos, lathato részecskék-
t0] mentes, enyhén gyiimdlesds illata oldat.

Csomagolas: 3950 mg por harom rétegli papir/aluminium/polietilén tasakba t6ltve, dobozban.

A Movex 1500 mg por belséleges oldathoz (a tovabbiakban: Movex) az egyéb nem-szteroid
gyulladasgatlok és reumacellenes gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az enyhe-kozépsulyos térd-
iziileti gyulladas (térdiziileti oszteoartritisz) tiineteinek az enyhitésére hasznaljak.

Tudnivalok a Movex szedése elott

Ne szedje a Movex-et aki
- allergids a hatoanyagra vagy a gyogyszer egyeb Osszetevojére,
- allergias (tulérzékeny) a kagylora, mivel a gliikkozamint kagylobol nyerik.

A Movex nem javallott 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara, a biztonsagossagra és a
hatdsossagra vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Movex szedése eldtt a beteq beszéljen kezeldorvosaval:

- csokkent cukortolerancia esetén (ha a szervezete nem képes kellé mértékben feldolgozni az
elfogyasztott cukrot). El6fordulhat, hogy vércukorszintjét gyakrabban kell ellenérizni a
glikézamin-kezelés elkezdése utan;

- ha karosodott a vese- vagy majmiikddése. [lyen betegekkel nem végeztek vizsgalatokat, és
ezért adagolasi javaslat nem adhato;

- hasziv- és érrendszeri betegség ismert kockdzata all fenn nala, mivel gliikbzaminnal kezelt

betegeknél néhany esetben emelkedett koleszterinszintrdl (hiperkoleszterinémia) szamoltak
be;
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- ha asztmaés. A gliilkdézamin kezelés elkezdésekor tudnia kell, hogy asztmaés tiinetei stlyos-
bodhatnak.

Gyermekek és serdiilok. a Movex nem javallott 18 év alatti gyermekek ¢€s serdiilok kezelésére,
a biztonsagossagra és hatdsossagra vonatkozo adatok elégtelensége miatt.

Egyeb gyogyszerek és a Movex

A beteg feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ugyanis elévigyazatosan kell eljarni, ha a Movex-et
egyeb gyogyszerekkel — foleg warfarinnal (véralvadasgatlo gyogyszer) és tetraciklinnel (egy-
fajta antibiotikum) — egyiitt kell szednie. Ki kell kérni a kezelGorvos tanacsat.

A Movex egyidejii bevétele étellel és itallal

Etkezés kozben ajanlott bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A Movex alkalmazasa a terhesség ideje alatt nem javasolt, szoptatas idészakaban nem ajanlott.

AKki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolya-
sold hatasait nem vizsgaltdk. Ha a Movex szédiilést vagy almossagot okoz, nem szabad gépjar-
miivet vezetni vagy gépeket kezelni.

A Movex natriumot és aszpartamot tartalmaz.

A Movex napi adagja (1500 mg) 151 mg natriumot tartalmaz, amit a natrium-szegény diétat
tartd betegeknek figyelembe kell venniiik.

A Movex tasakonként 20 mg aszpartamot tartalmaz, amely fenilalanin-forras. A készitmény
lebomlasakor fenilalanin képzddik, ezért alkalmazasa fenilketonuridban szenvedd betegek ese-
tében artalmas lehet.

Hogyan kell szedni a Movex-et?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek naponta 1 tasak por (1500 mg/nap), ktiraszerti ada-
golasban.

Sz4jon at alkalmazando.

A portasak tartalmat egy pohar vizben feloldva kell bevenni.
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A gliikézamin nem javallott az akut (heveny), fajdalommal kisért tiinetek kezelésére. El6for-
dulhat, hogy a tiinetek (fleg a fajdalom) enyhiilése csak tobb héttel a kezelés elkezdése utan,
bizonyos esetekben pedig csak ennél hosszabb id6 mulva tapasztalhatd. Amennyiben a tiinetek
2-3 honap mulva sem enyhiilnek, a gliikozamin-terapia folytatasat Gjra kell értékelni.

Gyermekek és serdiilok. a Movex nem javallott 18 év alatti gyermekek ¢€s serdiilok kezelésére,
a biztonsagossagra és hatdsossagra vonatkozo6 adatok elégtelensége miatt.

Kdrosodott vese- és/vagy majmiikodeésben szenvedo betegek: nem adhatoé adagolési javaslat,
mivel nem végeztek erre vonatkozd vizsgalatokat. Ilyen betegeknél a készitmény csak orvosi

ellendrzés mellett alkalmazhato.

A kezelés teljes id6tartama 3 honap, mely évente tobb alkalommal ismételhetd, 2 honapos szii-
netek kozbeiktatasaval.

A Movex adagolasa kombindalhato tornaval, fizikoterdpiaval

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Movex-et vett be?

Aki nagy mennyiséget vett be, forduljon kezeldorvosahoz vagy egy korhazhoz.
Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Movex-et?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Abbahagyhato-e ido eldtt a Movex szedése?

Ilyen esetben a tiinetek kitjulhatnak.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Movex is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem min-
denkinél jelentkeznek. Klinikai vizsgélatok szerint a glilkozamin-szulfat jol toleralhato.

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be:

- gyakori (100-bdl 1-10 beteget érint): fejfajas, faradtsag, hanyinger, hasi fajdalom, emésztési
zavar, hasmenés, székrekedés;

- nem gyakori (1000-b6l 1-10 beteget érint): borkiiités, viszketés, kipirulas.

Hogyan kell a Movex-et tarolni?

Legfeljebb 30°C-on, a fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Movex 1500 mg por belséleges oldathoz forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2017. januar 10-én fejezodott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Maddositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A kérelmezd az Eurdpai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozossegi kodexeral sz616 2001/83/EK iranyelvének 10 cikk (1) bekezdése és 1. melléklet I1.
rész 2.b) pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra
keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz6l6 52/2005 (IX. 18.) EiiM rendelet 5. § (2)
bekezdés ¢€s 1. szamu melléklete 2. rész 2. b) pontjaban foglaltaknak megfelelé kérelmet
nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatasossagra vonatkozé adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-biztonsagi Intézet engedélyezte a Movex 1500 mg por
belséleges oldathoz forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az APX
Hungary Kft.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan
(nemzeti eljards, generikus beadvany) keriilt kiadasra. A kérelmez6 nem végzett
bioegyenértékiiségi vizsgalatot. A vizes oldatokra vonatkozo bioegyenértékiiségi szabalyozas
alapjan ez a kérelem elfogadhatd, a biohasznosulast befolyasol6 segédanyagokra teljesiilnek az
elfogadhatdsagi feltételek.

A készitmény hatéanyaga a glilkdzamin-szulfat.

A Movex 1500 mg por belséleges oldathoz javallata: enyhe- és kozépsulyos térdiziileti
osteoarthritis tiineteinek enyhitése.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Movex 1500 mg por belsdleges oldathoz 1500 mg glilk6zamin-szulfatot tartalmaz 1884 mg
gliilkozamin-szulfat-natrium-klorid forméjaban.

A kérelem jogalapja: nemzeti, generikus. A referens készitmény a Magyarorszagon 1995-ben
nemzeti eljaras soran engedélyezett Dona 1500 mg por belséleges oldathoz (Rottapharm
S.p.A) volt.

11.2 Hatéanyag
A gliik6zamin-szulfat-natrium-klorid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat
a kérelmezd hatéanyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formajaban

nyujtotta be, mellékelve a hatdéanyaggyartd hozzajarulasat tanusité nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): gliikozamin-szulfat-natrium-klorid

Kémiai név: bisz (2-amin-2-deoxi-D-gliikopiran6z)szulfat bisz (natrium-
Klorid)

Szerkezet:

Fho -

0
OH OH H:SO; , 2 NaCl
HO
L NH; 4,

A gliikozamin-szulfat-natrium-klorid fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, acetonban gya-
korlatilag nem oldodik, vizben bdségesen, metanolban mérsékelten oldoédik. A molekula 6t
kiralitas-centrumot tartalmaz, polimorf modosulata nem ismert. A hatbanyaggyartd a hatéanyag
szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden igazolta, valamint benyujtotta a sziiksé-
ges informaciokat a gyartasra vonatkozoan. A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az
Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (EMA) Embergyogyaszati gydgyszerek bizottsaga (CHMP) ér-
vényes utmutatoinak.

A hatéanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirasok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kdvetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus kdvetelmé-
nyeket tartalmaznak oldoszer-maradékra.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. gliilkozamin-szulfat-natrium-kloridra vonatkozo,
illetve altalanos cikkelyével és a Nemzetkdzi Harmonizacios Tanacs (ICH) Q3 utmutatojaval —
részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyartd
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoké-
pességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatoanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrdl kiadott iranymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A javasolt
csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alata-
masztottak. A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megfele-
16ségét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

A termék kiilleme: fehér-sargasfehér vagy enyhén barna szini por, mely 6sszetapadt csomoktol
vagy egyéb lathatd eltéréstdl mentes. Feloldés utdn tiszta vagy enyhén opalos, lathato részecs-
kéktdl mentes, enyhén gyliimolesos illata oldat.

Csomagolasa: 3950 mg por haromrétegli papir/aluminium/polietilén tasakba toltve, dobozban.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referens készitményhez alapvetden hasonl6 készitmény ki-
fejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi és mennyi-
ségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyodgyszerészeti vizsgalatainak ered-
ményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkez6 segédanyagokat tartalmazza: mannit,
vizmentes citromsav, kétféle narancs aroma, aszpartam.

A segédanyagok minésége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6z6 szivacsos agyveldbetegségtdl (TSE) — 6sszhangban a Ph. Eur. vo-
natkoz¢ altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatabréja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfelelésége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatdsanak. A termék analitikai modszereinek leirasa kelléen
részletes, a nem-gyogyszerkdnyvi modszerek validalasa az ICH irdanymutatasoknak megfeleld.
A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kdvetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az els6dleges csomagoldanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A vizsgalatok
soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A stabilitasi adatok alatdmasztjak
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a 3 éves lejarati id6t. A készitmény tarolasi koriilményei: legfeljebb 30°C-on, a fénytdl valo
védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatdja és cimkéje gydgyszerészeti szempontbol elfo-
gadhato.

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Movex 1500 mg por belsdleges oldathoz gyogyszerkészitmény mindsége megfelel az érvé-
nyes hatdsagi kovetelményeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készit-
mény megfelelé mindsége. A gyartds és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék
biztonsagossagat és hatékonysagat.

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

111.1 Bevezetés

A gliik6zamin-szulfat farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfelelden a készitmény terdpias elOny/hatrany aranyanak eldontéséhez
tovabbi farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdéanyaggal
nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben Osszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdéanyag farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagairol.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2  Farmakolégia

A gliikbzamin-szulfat endogén anyag, a porcszdvet poliszacharid-lancainak és az iziileti
folyadék gliikozaminoglikanjainak a természetes alkotorésze.

In vitro és in vivo vizsgalatokban kimutattak, hogy a glilkozamin serkenti a fiziologias
gliikbzaminoglikanok és proteoglikanok chondrocytak altali, illetve a hyaluronsav

synoviocytak altali szintézisét.

A gliik6zamin hatdsmechanizmusa az emberben nem ismert.

111.3 Farmakokinetika

A gliik6zamin egy viszonylag kis molekul4ju anyag (molekulatomege 179), amely vizben
konnyen feloldodik, és hidrofil szerves oldoszerekben oldhato.

A gliikkozamin farmakokinetikai tulajdonsagairol csak korlatozott informaciok allnak rendelke-
zésre.

Abszolut biohasznosuldsa nem ismert.

I11. 4 Toxikolégia

A hatéanyagra vonatkozdan 1) toxikoldgia vizsgalatok eredményei nem keriiltek benyujtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdanyaga jol ismert vegyiilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

A D-gliik6zamin akut toxicitasa alacsony.

A gliikdzamint illetéen nincsenek allatkisérletekbdl szarmazé ismételt dozistoxicitasi, repro-

dukcids toxicitasi, mutagenitasi és karcinogenitasi adatok. In vitro és in vivo allatkisérletek
eredményei kimutattdk, hogy a glilkézamin csokkenti az inzulinszekréciot, és valosziniileg a
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béta-sejtekben kialakulo glilkokinaz-gatlas utjan inzulinrezisztenciat valt ki. Ennek klinikai je-
lentdsége nem ismert.
1.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockéazatbecslést, ami megfelel a vonatkozo
europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetéen hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkoz6, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi dsszefoglalok a glilkézamin-szulfat farmakologiai, farmakokinetikai és
toxikoldgiai sajatsagairdl megfeleldek.

A Movex 1500 mg por belsdleges oldathoz gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti ké-
relme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A gliikozamin-szulfat ismert endogén anyag, mely a gliikozaminoglikan természetes
alkotorésze. A beadvany a referencia-készitménnyel vald bioegyenértékiiség igazoldsara
alapozott.

IV.2 Farmakokinetika
Az irodalmi adatok szerint a gliik6zamin-szulfat abszolut biohasznosulasa nem ismert. A meg-
oszlasi térfogat koriilbeliil 5 liter, az intravénas beadast kdvetd felezési id6 pedig koriilbeliil 2
ora. Az intravénas dozis koriilbeliil 38%-a valtozatlan forméaban valasztodik ki a vizeletbe.
A kérelmez6 e generikus beadvanyaban referens készitményként a Dona 1500 mg por
belsdleges oldathoz gyogyszert nevezte meg. Nem végzett bioegyenértékiiségi vizsgalatot a
vonatkozo bioegyenértékiiségi utmutatd (CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev. 1, 2010)
kovetelményeivel Osszhangban a vizes oldatokra vonatkozo felmentés alapjan. Mind a
kérelmezett, mind a referens készitmény oldat forméjaban keriil alkalmazasra.
IV.3 Farmakodinamia
A gliikézamin-szulfat egy endogén amino-monoszacharid, a porcszovet poliszacharid-
lancainak és az iziileti folyadék gliikozaminoglikénjainak a természetes alkotorésze.
IV .4 Klinikai hatasossag
A bioegyenértékiiségi vizsgalat aloli felmentés-kérelem jogossaganak igazolasan kiviil klinikai
hatasossagot kozvetleniil igazold sajat eredményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany
esetében elfogadhato.
IV.5 Klinikai biztonsagossag
A kérelmez6 a bioegyenértékiiség indoklasaval bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer
egyenértékil a referens készitménnyel, igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.
IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglalisa

A kérelmezd altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos szaba-

lyozéasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-
telményeknek megfelel.
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1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglaldsa

Fontos azonosi-

toit kockazatok allergias reakci6 kagylofélékre allergids egyénekben.

- interakci6 kumarin-tipusu véralvadasgatld készitményekkel,

- vércukorszint befolyasolasa csokkent gliikoztolerancidju bete-
geknél,

- hiperkoleszterinémia,

- asztma tiineteinek sulyosbodasa.

- alkalmazas gyermekek és serdiilok esetében,

- alkalmazas terhesség €s szoptatas alatt,

- alkalmazas kdrosodott vese és/vagy mdjmiikodés esetén.

Fontos lehetsé-
ges kockazatok

Hianyz6 infor-
macio

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia-tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gylijtése és rendszeres szignal-detekcio) elegendo a készitmény alkalmazasaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsdgi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkentd intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
irasaban, illetve betegtajékoztatdjaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és stulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentése-
ket az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek farmakovigilancidjarol szo16 15/2012.
(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA éltal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢ tett unids referencia-idépontok listdja (EURD lista) sze-
rinti kdvetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kovetelmény €és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A Movex 1500 mg por belsdleges
oldathoz bioegyenértékiiségét a Dona 1500 mg por belsdleges oldathoz készitménnyel a vizes

oldatokra vonatkoz6 felmentés alapjan a kérelmez6 igazolta.

Ezért klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a gliikozamin-szulfat generikus készitménye. A kért javallat: enyhe- és kozépsu-
lyos térdiziileti osteoarthritis tiineteinek enyhitése.

A kérelmezo a forgalomban 1évé Dona 1500 mg por belséleges oldathoz gydgyszerkészitmény-
nyel val6 egyenértékiiségre hivatkozott. Miutan belséleges vizes oldatokrol van szé, a hataly-

ban 1évd utmutatd szerint ez a hivatkozas bioegyenértékiiségi vizsgalat elvégzése nélkiil is el-
fogadhato.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan aldtdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A gliikdzamin-
szulfatra vonatkoz6 nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapids értékét.

A Movex 1500 mg por belséleges oldathoz gyogyszerkészitmény terapias elony/hatrany érté-
kelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gydgyszer.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojarol szolo
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 Iépésekre vonatkozé informaciékat tartalmazza.

Az eljaras Engedélyezve Ertékeld
befejezésének gecelyer jelentés
vagy elutasitva .

kelte csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




