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Kérdesek és valaszok a 100 pg/adag szalbutamolt tartalmazo
Sabumalin
adagoldszelepes aeroszol inhalatorra vonatkozé beterjesztéssel kapcsolatban

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) az Eurdpai Unio tagallamai kzott a Sabumalin nevii
készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kdvetd beterjesztési eljarast lezarta.
Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Sabumalin elonyei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba
hozatali engedély kiadhaté Svédorszagban, valamint az Eurdpai Uni6 kovetkez6 tagallamaiban:
Belgium, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Németorszag, Gorogorszag, Magyarorszag, Olaszorszag,
Lettorszag, Litvania, Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovénia, Spanyolorszag és az
Egyesiilt Kiralysag.

A feliilvizsgalatot egy 29. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el

Milyen tipusu gyégyszer a Sabumalin?

A Sabumalin szalbutamol hatéanyagu gyogyszerkészitmény, amely tilnyomasos inhalatorban keriil
forgalomba. A szalbutamol egy béta-2 adrenerg receptor agonista. Ez azt jelenti, hogy a szalbutamol
aktivalja a szervezetben talalhato béta-2 receptorokat. Ha inhalacié Gtjan adagoljak, mint a Sabumalin
esetében, akkor a szalbutamol kozvetleniil aktivalja a 1égzérendszer béta-2 receptorait. Ennek hatasara
a légutak kitagulnak, ami lehetdvé teszi a levegd szabadabb aramlasat.

A Sabumalint az asztma és a kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) okozta 1€gzési nehezitettség
kezelésére alkalmazzak. Az asztma tiineteinek megelézésére is hasznalhato, amelyeket testmozgas
vagy mas tényezok valtanak ki, mint a hazipor, pollenek, macskak, kutyak és cigarettafiist. A
Sabumalin a tiinetek enyhitésére szolgal, és alkalmazasa nem késleltetheti az inhalaciés szteroidok
hasznalatat. A Sabumalin ,,generikus gyodgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Sabumalin hasonlo egy, az
Eurdpai Unioban (EU) mar engedélyezett, Sultanol inhalator nevii ,,referenciakészitményhez”.

Mieért végezték el a Sabumalin felllvizsgélatat?

A Hexal AG 2006. december 5-én nytjtott be kérelmet a gyogyszerek szabalyozasaval foglalkozo
sveéd ligynokségnek a Sabumalinra vonatkozo6 decentralizalt eljarasra. Ez olyan eljaras, amelynek
soran az egyik tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen esetben Svédorszag) abbol a szempontbol
értékeli a készitményt, hogy kiadhato-e ré a forgalomba hozatali engedély az illetd orszagban,
valamint mas tagallamokban (az ,.érintett tagallamok”™, jelen esetben Belgium, Dania, Esztorszég,
Finnorszag, Németorszag, Gorogorszag, Magyarorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Hollandia,
Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovénia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag). Ezek a
tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni. Az ligyet a gyogyszerek szabalyozasaval foglalkoz6 svéd
iigynokség 2008. marcius 4-én a CHMP elé terjesztette.

A Dbeterjesztés indoka azon aggodalom volt, hogy nem all rendelkezésre elegendé mennyiségli adat
annak igazolasara, hogy a Sabumalin egyenértéki a referenciakészitménnyel. Tovabbi aggodalom
targyat képezte az is, hogy hogyan kell tarolni az inhalétort, valamint az, hogy az inhalator helyzete
miképpen befolyasolja a gydgyszer bejutasat.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, potencialisan stilyos kozegészségiigyi kockazaton alapuld
beterjesztés.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Sabumalin elényei meghaladjak a kockazatokat, és ezért a
Sabumalin forgalomba hozatali engedélyét az Gsszes érintett tagallamban meg kell adni.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. marcius 12-én hatarozatot adott ki.
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