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A 30. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Singulair és tarsitott nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): montelukast

HATTERINFORMACIO

A 4 mg-os, ragotabletta s a szajon at alkalmazott pezsgOtabletta formaji Singulair és tarsitott nevek egy
leukotriénreceptor-antagonista, melyet a kis dozisban belélegzett kortikoszteroid kiegészitd kezeléseként (a
belélegzett szteroidokkal egyidejiileg), valamint a fizikai aktivitas kdvetkeztében kialakuld 1éguti besziikiilés
megelozése érdekében alkalmaznak.

2007. szeptember 13-an a Merck Sharp & Dohme vallalat a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti
beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a Singulair és tarsitott nevek nemzeti szinten engedélyezett a mindségi
szempontokat is magaban foglal6 alkalmazasi eldirasainak, betegtajékoztatdinak és cimkeszovegeinek
harmonizalasa céljabol.

A beterjesztés alapjat az képezte, hogy eltérések mutatkoztak az EU tagallamai altal elfogadott, a Singulair és
tarsitott nevek mindségi szempontokat is magaban foglal6 alkalmazasi eréirasokban, a kdvetkez6 javallatokat
illetéen: az asztma kiegészité kezelése enyhe vagy kozepesen stlyos perzisztens asztmaban szenvedd betegek
esetében, akiknél a belélegzett kortikoszteroidok ellendrzése nem megfelelden kontrollalt és akiknél az igény
szerint alkalmazott, rovid hatastartami -agonistak nem teszik lehetévé az asztma klinikai kontrolljat; a kis
dozisban belélegzett kortikoszteroid kezelés alternativaja enyhén sulyos perzisztens asztmaban szenvedd
betegeknél, akiknél a kdzelmiiltban nem fordult el kortikoszteroid hasznalatat igényld, sulyos asztmas roham
¢és akik bizonyitottan nem alkalmazhatnak belélegzett kortikoszteroidokat; a leginkabb fizikai aktivitas
kovetkeztében kialakulo 1éguti besziikiiléssel jaro asztma megeldzése gyermekbetegek esetében.

Az eljaras 2007. szeptember 20-an kezd6dott. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa 2007. December
6-an kiegészito tajékoztatast adott.

A CHMP 2008. aprilis 21 — 24-i iilésén az 6sszes benyujtott adat és a bizottsdgon beliil lefolytatott
tudomdanyos vita alapjan gy itélte meg, hogy az alkalmazasi eléirdsok, betegtajékoztatok és mindségi
szempontok harmonizalasara vonatkozo javaslat elfogadhato, és azokat modositani kell.

2008. aprilis 24-én a CHMP pozitiv szakvéleményt adott, melyben a Singulair és tarsitott nevek mindségi
szempontokat is magaban foglalo alkalmazasi eldirasanak, cimkeszévegének harmonizalasat javasolta.

Az érintett készitmények nevét tartalmazo lista az I. mellékletben talalhato. A tudomanyos kdvetkeztetések a
II. mellékletben, a modositott alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és betegtajékoztatd a I11. mellékletben lathato.

Az Eurdpai Bizottsag 2008. julius 11-én hozott hatarozatot.
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