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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho Fizeni pro
pripravek Sanohex
salbutamol, aerosolovy inhalator s odmérenou davkou, 100 pg/davku

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) ukoncila posuzovaci fizeni, které bylo zahajeno

z dtivodu neshody mezi clenskymi staty Evropské unie tykajici se registrace lécivého ptipravku
Sanohex. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru, ze piinosy
ptipravku Sanohex pievysuiji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci mize byt udéleno ve Svédsku a
v nasledujicich ¢lenskych statech Evropské unie: Rakousko, Némecko, Irsko a Spanélsko.
Prezkoumani bylo provedeno na zaklad¢ ptedlozeni zaleZzitosti k posouzeni podle clanku 29.

Co je Sanohex?

Sanohex je l1éCivy piipravek v tlakovém inhalatoru, ktery obsahuje G¢innou latku salbutamol.
Salbutamol je agonista beta2-adrenergnich receptorii. To znamena, Ze salbutamol v téle aktivuje beta2-
receptory. Pokud je podavan inhala¢n¢, jako v ptipad¢ pripravku Sanohex, aktivuje salbutamol beta2-
receptory piimo v respiraénim systému. Dochazi tak k rozsiteni dychacich cest, coz umoziiuje, aby
jimi vzduch volnéji proudil.

Pripravek Sanohex se pouziva k 1é¢be dychacich obtizi, které jsou zplisobeny astmatem a chronickou
obstrukéni plicni nemoci (CHOPN). Lze jej pouzit také k pfedchazeni pfiznakiim astmatu, které jsou
vyvolany cvi¢enim nebo jinymi spoustécimi faktory, jako je prach v domacnosti, pyly, kocky, psi a
cigaretovy kouf. Piipravek Sanohex se uziva k zmirniovani ptiznaki a jeho uzivani by nemélo oddalit
pouziti inhala¢nich steroidu.

Sanohex je generikum. To znamena, Ze je podobny referencnimu ptipravku Sultanol inhaler, ktery je
jiz v Evropskeé unii (EU) registrovan.

Proc byl piipravek Sanohex pirezkoumavan?

Spole¢nost Hexal AG predlozila dne 5. prosince 2006 piipravek Sanohex §védské regulacni agentuie
k decentralizovanému postupu. To je postup, v némz jeden Clensky stat (tzv. referen¢ni ¢lensky stat,

v tomto piipadé Svédsko) hodnoti 1é¢ivy pripravek, aby mu mohlo byt udéleno rozhodnuti o registraci,
které bude platné v tomto staté a také v dalSich ¢lenskych statech (tzv. dotené ¢lenské staty, v tomto
piipadé Rakousko, Némecko, Irsko a Spanélsko). Uvedené &lenské staty v této véci nedokazaly dospét
ke shod€. Dne 4. biezna 2008 predlozila Svédska regulacni agentura tuto zalezitost k posouzeni vyboru
CHMP.

Diivodem k ptedlozeni zadosti k posouzeni byly obavy, ze neexistuje dostatek udaji, které by
dokazovaly, ze ptipravek Sanohex odpovida referenénimu piipravku. Dalsi obavy se tykaly toho, jak
skladovat inhalator a jaky ma sklon inhalatoru vliv na podani 1é¢ivého piipravku.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad¢é vyhodnoceni aktualn¢ dostupnych udajt a védeckych diskusi v rdmci vyboru vybor CHMP
dospél k zavéru, ze ptinosy ptipravku Sanohex ptevysuji jeho rizika, a Ze by proto rozhodnuti o
registraci pfipravku Sanohex mélo byt schvaleno ve vSech dotenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 12. btezna 2009.

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, piedlozeni zadosti k posouzeni na zakladé potencialniho
zévazného rizika pro vetejné zdravi
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