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LAUSUNTO 29 ARTIKLAN 4 KOHDAN! MUKAISESTA MENETTELYSTA
Alendronate HEXAL ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvélinen yleisnimi (INN): alendronihappo (a endronaatti natriumtrihydraatin muodossa)

TAUSTATIETOA

Alendronate HEXAL ja sen rinnakkaisnimet 10 mg tabletteina sisdltdvdat aendronihappoa
alendronaattinatriumtrihydraattina, joka on postmenopausaalisen osteoporoosin hoidossa kaytettava
bifosfonaatti.

Hexa A/S toimitti hakemukset Alendronate HEXALin ja sen rinnakkaisnimien (10 mg:n tabletteina)
myyntiluvan vastavuoroista tunnustamista varten Ruotsin 3. joulukuuta 2004 myontéman myyntiluvan
perustedlla. Viitgasenvaltio oli Ruots, ja vastavuoroisen tunnustamismenettelyn ensimmaéisessa vaiheessa
asianomaisia jasenvaltioita olivat Saksa ja Puola, joissa myyntilupa oli jo mydnnetty. Vastavuoroisen
tunnustamismenettelyn toistuva kayttd, joka aloitettiin 11. lokakuuta 2005, hakemus toimitettiin seuraaville
asianomaisille jasenvaltioille: Belgia, Kreikkaja Tanska. N@méa jésenvaltiot eivét paasseet yksimielisyyteen
viitgjasenvaltion myontaman myyntiluvan keskindisestéa tunnustamisesta. Ruotsi toimitti erimielisyyden
perustelut EMEA:Ile 10. heindkuuta 2006.

Merkittévid eroja havaittiin miesten osteoporoosin hoitoa koskevan kayttbaiheen osata, mitd pidettiin
vakavanaterveydellisend kysymyksena.

Vaimiesmenettely alkoi 27. heindkuuta 2006 kysymysluettelon hyvaksymisell& Raportoijana oli tri Tomas
Salmonson ja rinnakkaisraportoijana oli tri Frits Lekkerkerker. Myyntiluvan haltija toimitti kirjallisia
selvityksia 19. lokakuuta 2006.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella |88kevalmistekomitean
(CHMP) kantana oli tammikuussa 2007 pidetyssa kokouksessa, etté artiklan 29 mukaisen menettelyn vireille
panemien vastalauseiden e pida estdd myyntiluvan myontédmista Alendronate HEXALia ja sen
rinnakkaisinimi& varten. Laékeval mistekomitea katsoi kyseisten |éékeval misteiden hydty-riskisuhteen olevan
suotuisa seuraavassa kéyttdaiheessa: Osteoporoosin hoito miehillg, joilla on lisééntynyt murtumien riski.
Tutkimuksissa on osoitettu, etta nikamamurtumat vahenivéat, mutta muiden murtumien osalta véhenemista ei
osoitettu. Ladkevalmistekomitea antoi 24. tammikuuta 2007 myonteisen lausunnon, jossa suositellaan
myyntiluvan  myontamista ja  viitgjasenvaltion valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja
pakkaussel osteen muuttamista.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessa 1. Tieteelliset pédtelmét esitetéddn liitteessa 1l ja
valmisteyhteenveto liitteessa lll.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paéatokseks 13. huhtikuuta 2007.
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