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Alendronat HEXAL og tilknyttede navne
Internationalt fadlesnavn (INN): alendronsyre (i form af a endronatnatriumtrihydrat)

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Alendronat HEXAL og tilhgrende navne, 10 mg tabletter, indeholder alendronsyre i form af
alendronatnatriumtrihydrat, som er et biphosphonat, der er indiceret til behandling af postmenopausale
patienter med osteoporose.

Hexa A/Sindgav ansggninger om gensidig anerkendelse af Alendronat HEXAL og tilhgrende navne, 10 mg
tabletter, pa baggrund af den markedsferingstilladelse, Sverige havde udstedt den 3. december 2004.
Referencemedlemsstaten var Sverige, og i den ferste fase af den gensidige anerkendelsesprocedure var de
berarte medlemsstater, som allerede havde udstedt markedsfaringstilladelse, Tyskland og Polen.
Ansggningen blev ved gentagen anvendelse af den gensidige anerkendel sesprocedure, som blev indledt den
11. oktober 2005, indgivet til falgende bergrte mediemsstater (CMS): Belgien, Grakenland og Danmark.
Disse medlemsstater kunne ikke na til enighed om en gensidig anerkendelse af den of
referencemedlemsstaten  udstedte markedsferingstilladelse.  Sverige fremsendte begrundelserne for
uenigheden til EMEA den 10. juli 2006.

Der blev konstateret betydelige forskelle med hensyn til indikationen til behandling af osteoporose hos
maand, og dette blev anset for at udgare et alvorligt problem for folkesundheden.

Voldgiftsproceduren indledtes den 27. juli 2006 med vedtagel sen af liste med spergsmal. Rapporteren var Dr.
Tomas Salmonson, og medrapporteren var Dr. Frits Lekkerkerker. Indehaveren af markedsferingstilladel sen
fremsendte skriftlige redegerel ser den 19. oktober 2006.

P4 sit megde i januar 2007 var CHMP pa grundlag af de samlede forelagte oplysninger og den faglige
draftelse i udvalget af den opfattelse, at de indsigelser, der havde givet anledning til artikel 29-indbringelsen,
ikke bar vage til hinder for udstedelse af en markedsfaringstilladelse for Alendronat HEXAL og tilknyttede
navne. CHMP var af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet var gunstigt for felgende indikation:
“Behandling af osteoporose hos maand med forhgjet risiko for brud. Der er pavist et fald i forekomsten af
vertebrale frakturer, men ikke i forekomsten af ikke-vertebrale frakturer”. Den 24. januar 2007 vedtog
CHMP en positiv udtalelse, som anbefalede udstedelse af markedsferingstilladelsen og andring af
referencemed| emsstatens produktresumé, etikettering og indlaegsseddel.

Listen over de pageddende lasgemiddelnavne fremgar af bilag I. De faglige konklusioner findes i bilag Il og
produktresuméet i bilag I11.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse truffet af Europa-Kommissionen den 13. april 2007.

L Artikel 29, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF, med senere andringer.
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