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

Euroopan ladkearviointivirasto (EMEA) on saattanut paatokseen lausuntopyyntdmenettelyn, joka
pantiin vireille, koska Euroopan unionin jdsenvaltiot olivat erimielisid myyntiluvan myontdmisesta
Sanohex-valmisteelle. Viraston lddkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Sanohexin edut ovat sen
riskejd suuremmat ja ettd sitd varten voidaan myontdd myyntilupa Ruotsin lisiksi seuraavissa
Euroopan unionin jasenvaltioissa: Itdvalta, Saksa, Irlanti ja Espanja.

Valmisteen uudelleentarkastelu tehtiin 29 artiklan mukaisen lausuntopyynnon perusteella’.

Miti Sanohex on?

Sanohex on ponnekaasua sisiltdva annossumutin, jonka vaikuttava aine on salbutamoli. Salbutamoli
on beeta2-adrenergisen reseptorin agonisti. TAma tarkoittaa, ettd se aktivoi beeta2-reseptoreita
elimistossd. Kun salbutamolia annetaan inhalaationa annossumuttimella, kuten Sanohexilla, se aktivoi
suoraan hengitysjérjestelmén beeta2-reseptorit. TAima saa hengitystiet laajenemaan, jolloin ilma péisee
kulkemaan vapaasti.

Sanohexia kdytetddn astmasta ja kroonisesta ahtauttavasta keuhkosairaudesta (COLD) aiheutuvien
hengitysvaikeuksien hoidossa. Sitd voidaan kayttdd myos ehkdisemidn fyysisen rasituksen tai muiden
laukaisevien tekijoiden, kuten huonepdlyn, siitepdlyn, kissojen, koirien ja tupakansavun aiheuttamia
astman oireita. Sanohex on tarkoitettu oireiden lievitykseen, eikd sen kéytolld saa lykidtd inhaloitavien
steroidien kayttoa.

Sanohex on geneerinen ladke. Se tarkoittaa, ettd Sanohex on samanlainen kuin alkuperéisladke
Sultanol-annossumutin, jolla jo on voimassa oleva myyntilupa Euroopan unionissa.

Miksi Sanohexia tarkasteltiin uudelleen?

Hexal AG haki Sanohexille myyntilupaa Ruotsin ladkevalvontavirastosta hajautetussa menettelyssa 5.
joulukuuta 2006. Se on menettely, jossa yksi jasenvaltio (“viitejdsenvaltio”, tissd tapauksessa Ruotsi)
arvioi lddkevalmisteen ja padttdd myyntiluvan myOntdmisesta tdhén jasenvaltioon seka tiettyihin
muihin jésenvaltioihin (“asiaan liittyvét jasenvaltiot”, tdssd tapauksessa Itdvalta, Saksa, Irlanti ja
Espanja). Kyseiset jasenvaltiot eivit kuitenkaan paisseet yksimielisyyteen myyntiluvan
myontdmisestd. Ruotsin lddkevalvontavirasto esitti asiasta lausuntopyynnén CHMP:lle 4. maaliskuuta
2008.

Lausuntopyynt6d perusteltiin silld, ettei hakija ollut esittanyt riittdvasti tietoja sen osoittamiseksi, ettd
Sanohex vastaa alkuperiislddkettd. Muita esille tuotuja ongelmia olivat annossumuttimen sdilytystapa
sekd annossumuttimen asennon vaikutukset ladkkeen annosteluun.

Mitka ovat CHMP:n johtopaitokset?

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

Euroopan komissio teki asiasta padtoksen 12. maaliskuuta 2009.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukainen lausuntopyynto vakavan kansanterveysuhan
perusteella.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://en.wikipedia.org/wiki/Beta2-adrenergic_receptor_agonist

Esittelija:

Prof. Michal Pirozynski (Puola)

Avustava esittelija:

Tri Gonzalo Calvo Rojas (Espanja)

Lausuntomenettelyn aloitus:

19. maaliskuuta 2008

Yrityksen vastaukset toimitettiin

30. toukokuuta 2008, 20. lokakuuta 2008

Lausunnon paiviméadra:

18. joulukuuta 2008

Sivu 2/2




