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INIMRAVIMIKOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 30 KOHAST ESILDIST, MISKASITLESRAVIMIT

Singulair ja seotud nimetused

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): montel ukast

TAUSTTEAVE

Singulair ja seotud nimetused, 4 mg nérimistabletid ja suukaudsed graanulid, on leukotrieen-1- retseptori
antagonistid, mida kasutatakse téiendava ravimina (samaaegselt sissehingatavate steroididega), véikese annuse
sissehingatavate kortikosteroidide alternatiivse monoteraapiana ja kehalistest harjutustest tingitud bronhide
ahenemi se ennetami seks.

13.septembril 2007 esitas Merck Sharp & Dohme Euroopa Ravimiametile muudetud direktiivi 2001/83/EU
artikli 30 alusdl esildise ravimpreparaadi Singulair ja seotud nimetuste eri riikides véljastatud ravimite
mutgilubade aluseks olevate ravimi omaduste kokkuvdtete, mérgistuste ja pakendi infolehtede, sealhulgas
kvaliteedi aspektide Uhtlustamiseks.

Esildise sisuks olid erinevused Euroopa Liidu litkmesriikides heaks kiidetud Singulairi ja seotud nimetuste
ravimi omaduste kokkuvdtetes, sealhulgas kvaliteedi aspektides, jargmiste naidustuste puhul: astma raviks
téiendava ravina kerge ja médduka persistentse astmaga patsientidel, kelle haigus ei alu sissehingatavate
kortikosteroididega piisavalt ravile ja kelle puhul vastavalt vajadusel e kasutatavad | Uhigjalise toimega
-antagonistid ei anna piisavat kliinilist tulemust; vaikese annuse sissehingatavate kortikosteroidide
alternatiivse ravimina kerge persistentse astmaga patsientidel, kes el saa kasutada sissehingatavaid
kortikosteroide ja kellel ei ole hiljuti esinenud raskeid suukaudete kortikostreoididega ravitavaid astmahooge;
astma prof Ul aktikaks pediaatrilistel patsientidel, kellel esineb kehalistest harjutustest tingitud bronhide
ahenemine.

Esildise menetlemine algas 20. septembril 2007. Mlugiloa hoidja esitas téiendava teabe 6. detsembril 2007.

2008. aasta 21. — 1. aprilli koosolekul jdudis inimravimite komitee kdiki esitatud andmeid ning komiteesi sest
teaduslikku arutelu arvestades arvamusel e, et ravimi omaduste kokkuvotte, mérgistuse ja pakendi infolehe,
sealhulgas kvaliteedi aspektide Uhtlustamise ettepanek on vastuvdetav ning neisse tuleb sisse viia muudatused.

Inimravimite komitee andis 24. aprillil 2008 positiivse arvamuse, soovitades Singulairi ja sellega seotud
nimetustega ravimite omaduste kokkuvdtted, margistused ja pakendi infolehed, sealhulgas kvaliteedi aspektid,
uhtlustada.

Kdneal used tootenimed on loetletud | lisas. Teadudlikud jéreldused on esitatud |1 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvéte, mérgistus ja pakendi infoleht I11 lisas.

Euroopa Komigon véljastas otsuse 11. juulil 2008.
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