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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CLANKU 30 PRO

Singulair a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): montelukast

PODKLADOVE INFORMACE

Singulair a pfipravky souvisejicich nazvi, 4 mg, ve formé zvykacich tablet a granuli pro ustni podani, je
antagonista receptoru pro leukotrien-1 uzivany v ramci doplitkové 1é€by (soucasné s inhalacnimi steroidy)
jako alternativni monoterapii k nizkym davkam inhala¢nich kortikosteroidti a k zabrdnéni vzniku
bronchokonstrikce vyvolané télesnou zatézi.

Dne 13. zati 2007 ptedlozila spole¢nost Merck Sharp & Dohme agentuie EMEA zélezitost k pfezkoumani
podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozd¢jsich predpist, s cilem sjednotit souhrny udaji o
ptipravku (SPC), oznaceni na obalu a ptibalové informace zahrnujici aspekty kvality ptipravku Singulair a
piipravki souvisejicich nazv.

Dtivodem piedlozeni zalezitosti k pfezkoumani byly rozdily v souhrnech udajt o ptipravku (SPC)
zahrnujicich aspekty kvality pfipravku Singulair a pfipravki souvisejicich nazvi, schvalenych na narodni
urovni v ¢lenskych statech EU, zejména pokud jde o ¢asti vénované témto indikacim: 1é¢ba astmatu jako
doplitkova terapie u pacientd, ktefi trpi mirnym az stfedné zavaznym pietrvavajicim astmatem, u kterych neni
dosahovano dostate¢né kontroly onemocnéni uzivanim inhala¢nich kortikosteroidt a u kterych uzivani
,potifebnych* kratkodobé ptisobicich B-agonisti nezajistuje adekvatni klinicky stav; jako alternativni 1é¢ba

k nizkym davkam inhala¢nich kortikosteroidti u pacientd, ktefi trpi mirnym az stfedné zavaznym
pretrvavajicim astmatem, u kterych nebyl v posledni dobé zaznamenan vyskyt zavazného astmatického
zachvatu, jenz by vyzadoval oralni podani kortikosteroidi, a u pacientt, ktefi nejsou schopni uzivat inhala¢ni
kortikosteroidy; profylaxe astmatu u détskych pacientt, pii kterém pievazuje bronchokonstrikce vyvolana
télesnou zatezi.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 20. zafi 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil dopliujici
informace dne 6. prosince 2007.

Na svém zasedani ve dnech 21.-24. dubna 2008 se vybor CHMP na zakladé vSech piedloZenych udaji a
veédeckych diskusi v ramci vyboru usnesl na stanovisku, Ze navrh na sjednoceni znéni SPC, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci zahrnujicich aspekty kvality je ptfipustny a uvedené dokumenty by mély byt
upraveny.

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky vydal dne 24. dubna 2008 kladné stanovisko, v némz doporucil
sjednoceni souhrnti udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci zahrnujicich aspekty
kvality ptipravku Singulair a ptipravkd souvisejicich nazvu.
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Seznam dotenych nazvu pifipravkd je uveden v piiloze I, védecké zavéry v priloze II a upravené znéni
souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu a pribalovych informaci v ptiloze III.

Evropska komise vydala piislusné rozhodnuti dne 11. ¢ervence 2008.
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