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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4!
Alendronate HEXAL a pfipravky souvisejicich nazvu

Mezinarodni nechranény nazev (INN): kyselina alendronova (ve formé trihydrat natrium-alendronatu)

PODKLADOVE INFORMACE

Alendronate HEXAL a piipravky souvisejicich nazvu, tablety 10 mg, obsahuji kyselinu alendronovou
ve formé¢ trihydrat-natrium alendronatu, coz je bisfosfonat indikovany k 1é¢be postmenopauzalni osteoporozy.

Spolecnost Hexal A/S ptedlozila zadosti o vzajemné uznani pfipravku Alendronate HEXAL a pfipravka
souvisejicich nazvii, 10 mg tablety, na zékladé rozhodnuti o registraci p¥ipravku udéleného Svédskem
dne 3. prosince 2004. Referenénim ¢lenskym statem bylo Svédsko a v prvni vIné postupu vzijemného
uznavani byly dotCenymi ¢lenskymi staty, které jiz ptipravku udélily rozhodnuti o registraci, Némecko
a Polsko. V ramci opakovaného postupu vzajemného uznavani, ktery byl zahajen dne 11. fijna 2005, byla
7adost piedlozena témto dotéenym ¢lenskym statim: Belgii, Recku a Dansku. Tyto &lenské staty
nedokazaly ve véci vzdjemného uznani rozhodnuti o registraci udéleného referenénim clenskym statem
dospét k dohodg. Svédsko oznamilo diivody této neshody agentuie EMEA dne 10. Gervence 2006.

Byly zjistény zna¢né nesrovnalosti tykajici se indikace 1éCby osteopordzy u muzi a tato skute¢nost byla
z hlediska vetejného zdravi povazovana za zavazny problém.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 27. ¢ervence 2006 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Tomas
Salmonson a spoluzpravodajem Dr. Frits Lekkerkerker. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemné
vysvétleni dne 19. fijna 2006.

Na svém zasedani v lednu 2007 se vybor CHMP na zakladé vSech ptedlozenych tdaji a védeckych diskusi
v ramci vyboru usnesl na stanovisku, ze namitky, jez vedly k pouziti postupu podle ¢lanku 29, by nemély
branit udéleni rozhodnuti o registraci pro Alendronate HEXAL a pfipravky souvisejicich nazvi. Vybor
CHMP usoudil, ze pomér piinosi a rizik pfipravku se povazuje za pfiznivy v této indikaci: ,,Lécba
osteopordzy u muzu se zvySenym rizikem vyskytu zlomenin. Bylo prokazano snizeni vyskytu vertebralnich
zlomenin, nikoli vSak zlomenin nevertebralnich. Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky proto vydal dne 24.
ledna 2007 kladné stanovisko, ve kterém doporucuje udéleni rozhodnuti o registraci a ipravy souhrnu udaji
o pripravku, oznaceni na obalu a piibalovych informaci referen¢niho clenského statu.

Seznam nazvia 1é¢ivého ptipravku je uveden v piiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze I a souhrn
udaju o ptipravku v piiloze III.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 13. dubna 2007.

"Cl. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni.
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