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NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PRQCED(JROS PAGAL 29 STRAIPSNIO 4 DAL] !
DEL
Alendronate HEXAL ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): alendrono riigstis (natrio alendronato trihidrato pavidalu)

PAGRINDINE INFORMACIJA

Alendronate HEXAL ir susijusiy pavadinimy vaisty 10 mg table¢iy sudétyje yra alendrono rtigsties natrio
alendronato trihidrato pavidalu, kuri priklauso bifosfonaty grupei ir skirta gydyti moteris, sergancias
pomenopauzine osteoporoze.

Remdamasi 2004 m. gruodzio 3 d. Svedijos suteiktu registravimo liudijimu, bendrové Hexal A/S pateikée
paraiskas dél Alendronate HEXAL ir susijusiy pavadinimy vaisty 10 mg tableciy abipusio pripazinimo.
Referenciné valstybé naré buvo Svedija ir susijusios valstybés narés pirmoje abipusio pripazinimo
procediiroje, kurios jau iSdavé registravimo liudijima, buvo Vokietija ir Lenkija. Pakartotinéje abipusio
pripazinimo procediiroje, kuri prasidéjo 2005 m. spalio 11 d., paraiska buvo pateikta toliau iSvardintoms
susijusioms valstybéms naréms (SVN): Belgijai, Graikijai ir Danijai. Pastarosios valstybés narés nesugebg¢jo
susitarti dél registravimo liudijimo, kurj suteiké referenciné valstybé naré, abipusio pripazinimo. Svedija
nesutarimy priezastis Europos vaisty agentiirai pranesé 2006 m. liepos 10 d.

Buvo nustatyti ryskiis skirtumai vyry gydymo nuo osteoporozés indikacijoje ir jie apibiidinti kaip keliantys
rimtg pavojy visuomenés sveikatai.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2006 m. liepos 27 d. ir buvo sudarytas klausimy saraSas. Praneséjas buvo Dr.
Tomas Salmonson ir jo padéjéjas — Dr. Frits Lekkerkerker. Registravimo liudijimo turétojas pateiké rastiskus
paaiskinimus 2006 m. spalio 19 diena.

2007 m. sausio ménesj vykusiame posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir mokslinés
diskusijos komitete rezultatais, nusprendé, kad priestaravimai, kurie yra kreipimosi pagal 29 straipsni
priezastis, neturi trukdyti suteikti Alendronate HEXAL ir susijusiy pavadinimy vaisty registravimo liudijima.
CHMP laikosi nuomonés, kad naudos ir rizikos santykis yra teigiamas toliau nurodytoje indikacijoje: ,,Vyru,
serganciy osteoporoze ir kuriems kyla didelé kauly luziy rizika, gydymas. Irodytas Zymus stuburo kauly
luziy skaiciaus sumazéjimas, bet nenustatytas kity kauly luziy skai¢iaus sumazéjimas™. CHMP 2007 m.
sausio 24 d. pateiké teigiama nuomong ir rekomendavo iSduoti registravimo liudijima ir referencinéje
valstybéje naréje i§ dalies pakeisti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinima ir informacini lapeli.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas | priede. Mokslinés iSvados nurodytos II priede kartu su
preparato charakteristiky santrauka III priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2007 m. balandzio 13 d. Europos Komisijos sprendimas.

" 15 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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