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Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvert€Sanu par kvalitati, droSumu un
tradicionalu lietosanu, atbilstos§i MK 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ,,Zalu registrésanas
kartiba” prasibam, Zalu valsts agentiira (ZVA) registr&jusi un pieskirusi registracijas apliecibu
firmas UAB "VVB", Lietuva zalém Devolet 600 mg apvalkotas tabletes. Pec registracijas zalem
Devolet 600 mg apvalkotas tabletes mainits registracijas apliecibas ipasnieks uz Proenzi s.r.o.,
Cehija. Turpmak teksta minéts jaunais registracijas apliecibas Tpasnieks. Registracijas aplieciba

Informacija par registracijas procediiru:

Registracijas
veids//Likumigais pamats

Nacionala registracijas procediira/ Iesniegums
tradicionali lietotu augu izcelsmes zalém
Dir. 2001/83/EK 16a. pants

Zalu nosaukums

Devolet 600 mg apvalkotas tabletes

Aktiva viela

Harpagophyti extractum siccum

Zalu forma, stiprums

Apvalkotas tabletes

Farmakoterapeitiska grupa

tradicionali lietotas augu izcelsmes zales

Farmakoterapeitiska
klasifikacija (ATK kods)

MO9AX

Iesniedzgja nosaukums un
adrese

UAB "VVB", 9-ojo Forto str. 70, Kaunas, LT-
48179, Lietuva

Registracijas numurs

14-0209

Procediira pabeigta

30.09.2014

IEVADS

ir deriga no 30.09.2014. Iidz 29.09.2019.

Registréjot zales ka tradicionali lietotas, nav nepiecieSams zinatniski pieradit zalu efektivitati, jo
registracija notiek pamatojoties tikai uz Devolet 600 mg apvalkotas tabletes ka tradicionali
lietota augu produkta ilgstosu lietoSanu, nevis pamatojoties uz datiem, kas iegiiti no kliniskiem

pétijumiem.

Zalu Devolet 600 mg apvalkotas tabletes registracijas pamatojums ir Direktivas 2001/83/EK 16a.

pants — iesniegums tradicionali lietotu augu izcelsmes zalém.

Zales ar nosaukumu Devolet 600 mg apvalkotds tabletes nav registrétas citas ES valstis.
Nav bijusi gadijumi, kad atteikta zalu registracija.




1. ZALU RAKSTUROJUMS

Zalu Devolet 600 mg apvalkotas tabletes aktiva sastavdala ir harpagofita saknes sausais
ekstrakts. Tas ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales noteiktam indikacijam, kas balstitas uz
ilgstoSu lietoSanas pieredzi.

Devolet 600 mg apvalkotas tabletes ka tradicionali lietotas augu izcelsmes zales paredz&tas
nelielu locitavu sapju mazinasanai picaugu$ajiem.

Picaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem jalicto pa 1 tabletei divas reizes diena, viena tablete
no rita un otra — vakara. Devu var palielinat Iidz 2 tabletém divreiz diena, ja pacientam sapes
nemazinas 3-5 dienu laika. Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietickamu tidens daudzumu.
Tabletes nedrikst sakos|at. Zales nedrikst lietot ilgak par 4 nedélam. Sis zales nav piemérotas
pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Devolet 600 mg apvalkotds tabletes ir bezrecepSu zales.

Registracija ir pamatota tikai uz harpagofita saknes sausa ekstrakta ka tradicionali lietotu augu
izcelsmes zalu ilgstosu lietosanu, Kas ir vairak ka 30 gadi pasaulé un 15 gadi Eiropas Savieniba.
Tiek pienemts, ka harpagofita aktiva viela iridoidu glikozidi jeb harpagozidi ienem nozimigu
vietu zalu efektivitate.

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta un lietosanas instrukcija.
1. KVALITATES ASPEKTI

1 apvalkota tablete satur 600 mg harpagofita saknes sausa ekstrakta (Harpagophyti extractum
siccum) (ekstragents - Gidens), kas atbilst 900 — 1500 mg harpagofita saknes (Harpagophytum
procumbens DC. un/vai zeyheri Decne, radix).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra apvalkota tablete satur 169,5 mg laktozes monohidrata un
20,3 mg saharozes

Zalem ir sekojoSas paligvielas: pulverveida celuloze, laktozes monohidrats, natrija cietes
glikolats (A tips), beziidens koloidalais silicija dioksids, magnija stearats, saharoze, titana
dioksids (E171), hipromeloze, mikrokristaliska celuloze, stearinskabe.

Devolet 600 mg apvalkotas tabletes ir baltas, iegarenas formas apvalkota tabletes ar gludu
virsmu.

Zales Devolet 600 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas PVH/PVDH - aluminija blisteros, kas
ievietoti kartona kastité. Iepakojumi satur 30, 60 un 90 apvalkotas tabletes. Visi iepakojuma
lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Atbilstiba Labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu ievérosanu
razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecindjumi, ka visas raZoSanas vietas tiek ieveérotas labas
razoSanas prakses prasibas.



111.1.1 S.1  Augu droga

Harpagofita saknes sausais ekstrakts tiek iegiits no harpagofita saknes drogas, kas ir aprakstita
Eiropas farmakopeja. Arstniecibas auga latiniskais nosaukums: Harpagophytum procumbens vai
Harpagophytum zeyheri, drogas nosaukums: Harpagophyti radix. Drogas un nativa sausa
ekstrakta attieciba: 1,5 — 2,5 : 1, ekstragents: udens ekstraktu pagatavosanai (Ph. Eur.
04/2012:2249). Augu drogas specifikacija ir atbilstosa, lai kontrolétu drogas kvalitati un atbilst
speka esosas Eiropas farmakopejas prasibam. Sé€riju analizu rezultati pierada drogas atbilstibu
prasibam.

111.1.2 S.2 Aktiva viela

Zalu Devolet 600 mg apvalkotas tabletes aktiva viela ir Harpagofita saknes sausais ekstrakts
(Harpagophyti extractum siccum). Tas ir icklauts Eiropas farmakopeja. Aktivas vielas kvalitate atbilst
speka esoSo normativo aktu prasibam. Par s€riju izlaidi atbildiga razotaja kvalificéta persona ir
apliecinajusi, ka aktiva viela tiek razota saskana ar Labas razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas specifikacija ir atbilsto$a, lai kontrolétu aktivas vielas kvalitati, un atbilst speka
esoSo normativo aktu prasibam. S@riju analizu rezultati pierdda aktivas vielas atbilstibu
prasibam.

Stabilitates petijumi harpagofita saknes sausajam ekstraktam veikti atbilsto$i speka esoSajam
vadlinijam. Ilgtermina un paatrinato stabilitates p€tijumu rezultati pamato harpagofita saknes
sausa ekstrakta kvalitates atbilstibu specifikacijas prasibam glabaSanas laika un razotaja noteikto
atkartotas parbaudes periodu 36 ménesSus. UzglabaSanas un transportéSanas nosacijumi: Sargat
no gaismas, mitruma un paaugstinatas temperatiiras.

111.1.3 Galaprodukts

P.1  Sastavs

Devolet 600 mg apvalkotas tabletes ir baltas, iegarenas formas apvalkotas tabletes ar gludu
virsmu.

Zales Devolet 600 mg apvalkotas tabletes satur $adas paligvielas: pulverveida celuloze, laktozes
monohidrats, natrija cietes glikolats (A tips), beziidens koloidalais silicija dioksids, magnija
stearats, saharoze, titana dioksids (E171), hipromeloze, mikrokristaliska celuloze, stearinskabe.

P.2  Zalu formas izstrade
Zalu formas (apvalkota tablete) izstrade ir atbilstosi aprakstita un atbilst speka eso$am Eiropas
Savienibas vadlinijam.

P.3  RazZosana
RazoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laikda veiktas parbaudes un
razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstoSu galaprodukta kvalitati.



P.4  Paligvielu kontrole

Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota. Lielaka dala no galaprodukta razosana
izmantotam paligvielam ir Eiropas farmakopeja aprakstitas vielas, tapéc to kvalitate tiek
kontroléta atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam, izmantojot Eiropas farmakopejas metodes.
Paligvielu, kuras nav ieklautas Eiropas farmakopeja, kvalitate tiek kontroléta saskana ar gatava
produkta razotaja kvalitates specifikacijam.

P.5  Galaprodukta kontrole
Produkta specifikacija ietverti visi So zalu formu raksturojosie parametri, kas noteikti attieciga
Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir atbilstosi Sai zalu formai.

Zalu kontrol€ izmantotas analitiskas metodes ir atbilstoSas, ko apstiprina ar1 iesniegtiec metozu
validacijas dati. Galaprodukta specifikacija ir atbilstosa, lai kontrol&tu zalu formas biitiskos
kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojums

Zales iepakotas PVH/PVDH/ aluminija blisterT.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertific§josa dokumentacija apstiprina ta piemérotibu
zalu pakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu prasibam.

P.7  Galaprodukta stabilitate
Stabilitates p&tijumi veikti atbilstosi speka esosam vadlinijam un ir noteikts uzglabasanas laiks —
3 gadi ar uzglabasanas nosacijumiem ,, Uzglabat temperatiira lidz 25°C.”.

111.1.3 Secinajumi

Zalu Devolet 600 mg apvalkotas tabletes Kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais
kvalitates kopsavilkums atbilst speka esosam Latvijas un Eiropas normativo aktu prasibam.

Zalu kvalitati raksturojoSie parametri tiek kontroléti, lai nodroSinatu Devolet 600 mg apvalkotas
tabletes nepartrauktu kvalitati.

1.1 NEKLINISKIE ASPEKTI

Registracijas iesnieguma veidam nav iesp&jams novertét, vai Devolet 600 mg apvalkotas tabletes
fitokimisko sastavdalu parbaudes droSuma standarti atbilst miisdienu Labas Laboratoriskas
prakses un droSuma parbauzu standartiem.

Produkts ir tradicionalas augu izcelsmes zales. Nav iesniegti jauni prekliniskie p&tijumi. Eksperta
zinojums par droSumu sniedz parskatu par pieejamo literatiru. Informacija, kas iesniegta, lai
pamatotu tradicionalu lietoSanu, ir pietickama un tadgjadi pilnigas droSuma standarta pétjjumu
paketes iztriikums ir pielaujams saskana ar vadliniju EMEA/HMPC/32116/05.

Registracijas pieteicgjs ir iesniedzis parskatu par aktivas vielas Harpagophytum procumbens DC
un/vai Harpagophytum zeyheri Decne, radix izcelsmi un tradicionalo pielietojumu medicina
vairak ka30 gadus pasaulé un 15 gadus Eiropas Savieniba, pamatojoties uz publikacijam.
Secinats, ka zalu sastavdalu izraisita akaita vai hroniska toksiska efekta vai genotoksiskas



iedarbibas iesp&ja maz ticama. Harpagophytum procumbens DC un/vai Harpagophytum zeyheri
Decne, radix lictoSanas pieredze ir sen zinama. Jauni fakti par droSuma profilu nav iesniegti, jo
saskana ar ES Direktivas 2001/83EK 16a. pantu, lai registrétu tradicionali lietotas augu
izcelsmes zales, jauni nekliniskie pétfjumi nav javeic. Saja gadijuma ir pietiekams uz literatiiru
balstits parskats.

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums un parskats par zalu neklinisko dokumentaciju. Eksperta
kopsavilkuma un parskata veidoSana ir izmantotas 46 zinatniskas publikacijas par laika periodu
no 1958. 1idz 2012. gadam.

Pamatojoties uz minéto eksperta kopsavilkumu/parskatu par nekliisko dokumentaciju/literatiiras
avotiem var secinat, ka tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém ir pienemams lietoSanas
drosuma profils.

Eksperta kopsavilkums un parskats par zalu farmakologiskam, farmakokinétiskam,
toksikologiskam Tpasibam sniedz visu nepieciesamo informaciju.

Nemot véra zalu aktivas vielas Harpagophytum procumbens DC vai Harpagophytum zeyheri
Decne, radix ilgstosas lietoSanas pieredzi medicina, jauni vai papildus nekliniskie p&tijumi nav
nepiecieSami.

Vides riska novértéjums augu izcelsmes produktiem nav nepiecieSams atbilstosi vadlinijai
CPMP/SWP/4447/00.

111.2  KLINISKIE ASPEKTI

Sis ir pieteikums nacionalai registracijas procediirai, ko iesniedzis registracijas pieteicéjs UAB
"VVB", Lietuva atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 16a. pantam (tradicionali lietotu augu
izcelsmes zalu registréSanas kartiba).
Zalem Devolet 600 mg apvalkotas tabletes 1idzigi produkti ar identisku sastavu, formu un
lietoSanas indikacijam mediciniskiem mérkiem tiek lietoti vairak neka 30 gadus, no tiem vismaz
15 gadus Eiropas Ekonomikas zona.

I11.3.1 Kliniska efektivitate

Tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu registréSanai nav nepiecieSami kliniskas efektivitates
dati. Tomér MK 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 61.panta ir
prasiba pieteic€jam iesniegt bibliografiskus vai eksperta sagatavotus pieradijumus vai nu par
registr€jamo zalu, vai par lidzvértiga produkta medicinisku lietoSanu vismaz 30 gadu ilga
perioda, no tiem vismaz 15 gadus Eiropas Ekonomikas zona.

Lidzvertigas zales ir registrétas Vacija kops 1978. gada.

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums un parskats par klinisko dokumentaciju. Kopsavilkuma ir
aprakstitas Harpagophytum procumbens DC un/vai Harpagophytum zeyheri Decne, radix
farmakologiskas un farmakokingtiskas 1pasibas, zalu lietosanas efektivitate un drosums.



Kopsavilkuma veidoSana ir izmantotas 62 zinatniskas publikacijas par laika periodu no 1958.
lidz 2012. gadam.

Pamatojoties uz eksperta kopsavilkumu unparskatu par klinisko dokumentaciju/literatiiras
avotiem var secinat, ka zalu lietoSana ir efektiva un droSa minéto indikaciju gadijuma. Nepastav
potencials risks sabiedribas veselibai. Tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu efektivitate tiek
pieradita ar ilgstosu lietoSanu un pieredzi.

111.3.2 Kliniskais droSums

Iesniegtie mediciniskas literattiras dati apliecina ilgstoSas lietoSanas pieredzi, ka art zalu
lietosanas droSumu un efektivitati. Zales ir kontrindic€tas pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
aktivajam vielam vai kadu citu zalu sastavdalu. Pieredzes trikuma dél $is zales nerekomende
b&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem. Pacientiem ar kardiovaskularam slimibam,
jaievero piesardziba $o zalu lietosana, bet pacienti, kuriem ir kunga vai divpadsmit pirkstu zarnas
¢ula, nedrikst lietot harpagofita sakni saturoSus Iidzeklus.

Sis zales satur saharozi un laktozi. Attiecigi bridinajumi atspoguloti zalu apraksta un lieto$anas
instrukcija.

Pamatojoties uz bibliografisku drosuma datu parskatu, eksperta zinojumu un iesniegtajiem
papildus datiem, zalém nav pieradita kaitiga ietekme, lietojot pie noraditajiem nosacijumiem.
Nav iebildumu, kas varétu kavét zalu Devolet 600 mg apvalkotas tabletes registraciju atbilstosi
ES Direktivas 2001/83/EK 16a. pantam.

IV. KONSULTACIJAS AR PACIENTU GRUPAM PAR LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS SAPROTAMIBU

Saskana ar Ministru kabineta noteikumos Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu

lietosanai izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam noteikto ir veiktas

konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas saprotamibu, lai nodroSinatu, ka

lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti lietojama.

Tests ir veikts ar zalu ArthroStop (Harpagophytum procumbens DC un/vai Harpagophytum
zeyheri Decne, radix; Walmark, a.s., Cehija) lictoSanas instrukciju &ehu valoda. lesniegts
apvienoto datu zinojums (Bridging Report), kas apliecina, ka zalu Devolet 600 mg apvalkotas
tabletes lietosanas instrukcija ir identiska testa veikSanai izmantotajai un iesniegta lietoSanas
instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti lietojama. Apkopotais zinojums ir akcept&jams.

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN REKOMENDACIJAS

Galvenie zalu kvalitati raksturojoSie parametri ir labi definéti un kontrol&ti. Iesniegta kimiska un
farmaceitiska dokumentacija par Devolet 600 mg apvalkotds tabletes ir atbilstoSa un apmierinosa
kvalitate.

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 5. pielikuma V.dalas Augu izcelsmes zales
prasibam).

Produkta informacija un mark&ums atbilst piepemtajam standartformam (QRD) un miisdienu
medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376
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»Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara noteikumiem
Nr.57 ,,Noteikumi par zalu mark&Sanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam”.

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, ZVA ir atzinusi, ka Proenzi s.r.o., Cehija, zalu Devolet
600 mg apvalkotas tabletes ieguvuma/riska lidzsvars ir pozitivs, lietojot pie apstiprinatajam
indikacijam. Ir sniegti pietieckami pieradijumi un tas var atzit par tradicionali lietotam. Jauni
prekliniskie vai kliniskie droSuma riski nav identificéti. Zales ir registrétas Latvija.

Zalu Devolet 600 mg apvalkotas tabletes parregistracija paredzéta 2019. gada. 29. septembr.



