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ARTIKLAN 30 MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO

Singulair ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvadlinen yleisnimi (INN): montel ukasti

TAUSTATIETOA

Singulair ja sen rinnakkaisnimet, 4mg:n purutabletit and oraalirakeet, on leukotreenisal pagja-1, jota kéytetéan
lisdhoitona (yhdessa inhal oitavien steroidien kanssa) ja vai htoehtoi sena monoterapi ana pienind annoksina
inhaloitaville kortikosteroideill e seké& ehkéi seméén litkunnan ai heuttamaa keuhkoputkien supistumista.

Merck Sharp & Dohme esitti EMEA:Ile 13. syyskuuta 2007 direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin sen on
muutettuna, 30 artiklan mukaisen pyynnon Singulairin ja sen rinnakkaisnimien kansallisesti hyvéaksyttyjen
valmisteyhteenvetojen, pakkaussel ostei den ja pakkausmerkintdjen yhdenmukaistamiseksi.

Pyynnon perusteena olivat eroavuudet EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyn Singlairin ja sen rinnakkai snimien
tuoteyhteenvedoissa, mukaan lukien laatundkokohdat, seuraavissa kayttdai heissa: astman hoito lisdhoitona
potilailla, joillaon lievata keskivaikeajatkuva astmajajoiden tilaei ole riittévassi méérin hallinnassa

inhal oitavien kortikosteroidien avullajajoillans. tarvittaessa otettava lyhytvaikutteinen B-salpagja ei riita
saamaan astmaa kliinisesti hallintaan; vaihtoehtoinen hoito pienind annoksinainhaloitaville
kortikosteroideille potilailla, joillaon lievajatkuva astmajajoillae askettéin ole ollut sellaisia vaikeita
astmakohtauksia, joihin tarvitaan suun kautta otettavia kortikosteroideja, ja jotka eivét todistetusti voi kayttaéa
hengitettéavia kortikosteroideja; astman ehkéisy lapsipotilailla, joillaon padasiassaliikunnan aiheuttamaa
keuhkoputkien supistumista.

Menettely alkoi 20. syyskuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti lisétietoja 6. joulukuuta 2007.

Kokouksessaan 21.—24. huhtikuuta 2008 | 88keval mistekomitea otti sille toimitettujen tietojen seka komiteassa
kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella kannan, jonka mukaan ehdotus val misteyhteenvedon,
pakkausmerkintdjen ja pakkaussel osteen, mukaan lukien laatunékdkohdat, yhdenmukai stamisesta olisi
hyvaksyttavajaniitd olisi muutettava.

L é8keval mistekomitea antoi 24.huhtikuuta 2008 mydntei sen lausunnon, jossa suositellaan Singulairin ja sen
rinnakkai snimien valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja pakkaussel osteen, mukaan lukien
laatunakokohdat, yhdenmukai stamista.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa . Tietedlliset pdédtel mét on esitetty liitteessa |l ja muutettu
valmisteyhteenveto seké pakkausmerkinnét ja pakkaussel oste ovat liitteessa lll.

Euroopan komissio teki paégtoksen asiasta 11. heinakuuta 2008.
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