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Kysymyksii ja vastauksia lausuntopyynnosti, joka koskee
valmistetta nimelti Sabumalin
(salbutamoli, annossumutin, 100 pg/annos)

Euroopan ladkearviointivirasto (EMEA) on saattanut paatokseen lausuntopyyntdmenettelyn, joka
pantiin vireille, koska Euroopan unionin jdsenvaltiot olivat erimielisid myyntiluvan myontdmisesta
Sabumalin-valmisteelle. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Sabumalinin edut ovat
sen riskejd suuremmat ja ettd sitd varten voidaan myontda myyntilupa Ruotsin liséksi seuraavissa
Euroopan unionin jdsenvaltioissa: Belgia, Tanska, Viro, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Italia, Latvia,
Liettua, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Slovenia, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta.
Valmisteen uudelleentarkastelu tehtiin 29 artiklan mukaisen lausuntopyynndn perusteella.’

Miti Sabumalin on?

Sabumalin on ponnekaasua siséltdva annossumutin, jonka vaikuttava aine on salbutamoli. Salbutamoli
on beeta2-adrenergisen reseptorin agonisti. Tdma tarkoittaa, etti se aktivoi beeta2-reseptoreita
elimistéssd. Kun salbutamolia annetaan inhalaationa annossumuttimella, kuten Sabumalinilla, se
aktivoi suoraan hengitysjérjestelmin beeta2-reseptorit. Ne saavat hengitystiet laajenemaan, jolloin
ilma péésee kulkemaan vapaasti.

Sabumalinia kdytetién astmasta ja kroonisesta ahtauttavasta keuhkosairaudesta (COLD) aiheutuvien
hengitysvaikeuksien hoidossa. Sitd voidaan kdyttdd myos ehkdiseméin fyysisen rasituksen tai muiden
laukaisevien tekijoiden, kuten huonep6lyn, siitepolyn, kissojen, koirien ja tupakansavun aiheuttamia
astman oireita. Sabumalin on tarkoitettu oireiden lievitykseen, eikd sen kaytolld saa lykéata
inhaloitavien steroidien kayttoa.

Sabumalin on geneerinen laédke. Se tarkoittaa, ettd Sabumalin on samanlainen kuin alkuperédisldédke
Sultanol-annossumutin, jolla jo on voimassa oleva myyntilupa Euroopan unionissa.

Miksi Sabumalinia tarkasteltiin uudelleen?

Hexal AG haki Sabumalinille myyntilupaa Ruotsin lddkevalvontavirastosta hajautetussa menettelyssi
5. joulukuuta 2006. Se on menettely, jossa yksi jasenvaltio (“viitejdsenvaltio”, tdssa tapauksessa
Ruotsi) arvioi lddkevalmisteen ja paéttdd myyntiluvan myontdmisesté tahén jasenvaltioon sekd
tiettyihin muihin jasenvaltioihin (“asiaan liittyvét jasenvaltiot”, tdssd tapauksessa Belgia, Tanska,
Viro, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Italia, Latvia, Liettua, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Slovenia, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta). Kyseiset jdsenvaltiot eivét kuitenkaan padsseet
yksimielisyyteen myyntiluvan myontdmisestd. Ruotsin lddkevalvontavirasto esitti asiasta
lausuntopyynnon CHMP:1le 4. maaliskuuta 2008.

Lausuntopyynt6a perusteltiin silld, ettei hakija ollut esittdnyt riittdvisti tietoja sen osoittamiseksi, ettd
Sabumalin vastaa alkuperédislddkettd. Muita esille tuotuja ongelmia olivat annossumuttimen
sdilytystapa sekéd annossumuttimen asennon vaikutukset lddkkeen annosteluun.

Mitki ovat CHMP:n johtopiiatokset?

Saatavilla olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella CHMP
katsoi, ettd Sabumalinin edut ovat sen riskejd suuremmat. Néin ollen se suositteli myyntiluvan
mydntdmistd Sabumalinia varten kaikissa asiaan liittyvissé jasenvaltioissa.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukainen vakavaan kansanterveysuhkaan perustuva
lausuntopyyntd.
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http://en.wikipedia.org/wiki/Beta2-adrenergic_receptor_agonist

Euroopan komissio teki asiasta padtdksen 12. maaliskuuta 2009.
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