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29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
Alendronate HEXAL és kapcsolddd nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): alendronsav (natrium-alendronat-trihidrat formajaban)

HATTERINFORMACIO

Alendronat HEXAL és kapcsolddd nevek, 10 mg-os tablettak, alendronsavat tartalmaznak natrium-
alendronat-trihidrat formajaban, amely biofoszfat €s a posztmenopauzas csontritkulas kezelésre javallott.

A HEXAL A/S kolcsonés elismerés iranti kérelmeket nyujtott be az Alendronat HEXAL tablettara és
kapcsolodo nevekre a Svédorszag altal 2004. december 3-an kiadott forgalomba hozatali engedély alapjan. A
referencia-tagallam Svédorszag volt, a kdlcsonos elismerési eljaras els6 hullamaban az érintett tagallamok,
amelyek mar megadtak a forgalomba hozatali engedélyt Németorszag és Lengyelorszag voltak. A
megismételt kolcsonds elismerési eljards soran, amely 2005. oktober 11-én kezdddott, a kérelmet
benyujtottdk az érintett tagallamokhoz (CMS): Belgium, Gordgorszag és Dania. Ezek a tagallamok nem
tudtak megallapodni a referencia-tagallam altal kiallitott forgalomba hozatali engedély kdlcsonos elismerését
illetden. 2006. julius 10-én Svédorszag az EMEA-nak ismertette a nézeteltérések okait.

Jelentds kiilonbozdségeket allapitottak meg a csontritkulasban szenvedd férfiakra alkalmazandd terapias
javaslatra vonatkozodan és tigy itélték meg, hogy ez komoly egészségiigyi kockazatot jelent.

A dontébirosagi eljaras 2006. julius 27-én, egy kérdésekbdl allo lista elfogadasaval kezdédott. Az eléadd Dr.
Tomas Salmonson, a tarseléadé pedig Dr. Frits Lekkerkerker voltak. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja irasbeli magyarazatot nyujtott be 2006. oktober 19-én.

2007. januari iilésén a CHMP a benyujtott dokumentacid, valamint a bizottsagon beliil lefolytatott
tudomanyos megbeszélések alapjan tigy itélte meg, hogy a kifogasok amelyek a 29. cikk szerinti beterjesztés
benytjtasahoz vezettek, nem akadalyozhatjak meg az Alendronat HEXAL-ra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat. A CHMP ugy itélte meg, hogy a kedvezd hatds és a kockazatok aranya a az alabbi
indikéciok esetében pozitiv: ,,A csontritkulas kezelésének férfiakon torténd alkalmazédsa csonttdrések
novekvo kockazata esetén. A csigolyatorések el6fordulasaban csokkenést mutattak ki, a nem csigolyatoréses
esetéknél viszont nem”. Ezért a CHMP kedvezd szakvéleményt adott ki 2007. januar 24-én, javasolva a
forgalomba hozatali engedély kiadasat és referencia-tagallamban termékjellegzetességek Osszefoglaldja, a
cimkeszoveg és a betegtajékoztato modositasat.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben talalhatd. A tudomanyos kovetkeztetések a I1.
mellékletben, az alkalmazasi el6irat pedig a I11. mellékletben talalhato.

A végleges vélemény bekeriilt az Europai Bizottsag 2007. aprilis 13-1 hatdrozataba.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése
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