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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Sabumalin
(salbutamolis, dozuojamasis aerozolinis inhaliatorius, 100 pg/dozé)

Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaigé kreipimosi procediira, pradéta Europos Sajungos
valstybéms naréms nesutarus dél vaisto Sabumalin rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad Sabumalin nauda yra didesné uz jo keliama
rizika ir kad galima suteikti jo rinkodaros teise Svedijoje ir §iose Europos Sajungos valstybése narése:
Belgijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje,
Lietuvoje, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovénijoje, Ispanijoje ir Jungtingje
Karalystéje.

Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira .

Kas yra Sabumalin?

Sabumalin yra sléginiame inhaliatoriuje tickiamas vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
salbutamolio. Salbumatolis yra beta-2 adrenerginiy receptoriy agonistas. Tai reiskia, kad salbutamolis
aktyvina beta-2 receptorius organizme. Vartojamas jkvepiant, kaip, pvz., vartojant Sabumalin,
salbutamolis tiesiogiai aktyvina beta-2 receptorius kvépavimo sistemoje. Todél kvépavimo takai
iSsiplecia ir oras jais teka laisviau.

Sabumalin skirtas astmos ir 1étinés obstrukcinés plauciy ligos sukeliamiems kvépavimo sutrikimams
gydyti. Ji taip pat galima vartoti siekiant i§vengti astmos simptomuy, kuriuos sukelia fizinis krtvis ar
kiti tokia reakcija lemiantys veiksniai, pvz., namy dulkés, ziedadulkés, katés, Sunys ir cigareciy diimai.
Sabumalin vartojamas simptomams palengvinti. Dél jo vartojimo negalima atidéti inhaliuojamyju
steroidy vartojimo.

Sabumalin yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Sabumalin yra lygiavertis referenciniam vaistui —
Europos Sajungoje (ES) Sultanol pavadinimu iregistruotam inhaliatoriui.

Kodél Sabumalin buvo perZitirétas?

2006 m. gruodzio 5 d. bendrové ,,Hexal AG“ Svedijos vaisty reguliavimo agentiirai pateiké paraiska
suteikti Sabumalin rinkodaros teis¢ pagal decentralizuota procediira. Tai procediira, kai viena valstybé
naré (referenciné valstybé naré, §iuo atveju — Svedija) vertina vaista ir po vertinimo jos suteikta
rinkodaros teisé galioja ne tik Sioje Salyje, bet ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése
narése, Siuo atveju — Belgijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje,
Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovénijoje,
Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje). Sioms valstybéms naréms nepavyko susitarti. 2008 m. kovo 4 d.
Svedijos vaisty reguliavimo agentiira perdavé §j klausima nagrinéti CHMP.

Kreipimosi procediira pradéta susirtipinus, kad nepakanka duomenu, patvirtinanéiy preparato
Sabumalin ir referencinio vaisto lygiavertiskuma. Taip pat iskilo klausimy dél inhaliatoriaus laikymo
salygu ir dél inhaliatoriaus nukreipimo poveikio jpurSkiant vaista.

"I dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimosi procediira dél galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai.
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http://en.wikipedia.org/wiki/Beta2-adrenergic_receptor_agonist

Kokios yra CHMP i$vados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete vykusia moksline diskusija, CHMP
padaré isvada, kad preparato Sabumalin nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir kad todél Sabumalin
rinkodaros teisé turéty buti suteikta visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija paskelbé nuomong 2009 m. kovo 12 d.

Pranesé¢jas: prof. Michal Pirozynski (Lenkija)
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