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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 29. PANTA 4. PUNKTU '
ATTIECIBA UZ

Alendronate HEXAL un saistitajiem nosaukumiem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): alendronskabe (natrija alendronata trihidrata veida)

PAMATINFORMACIJA

Alendronate HEXAL un saistitie nosaukumi, 10 mg tablet€s, satur alendronskabi natrija alendronata trihidrata
veida, kas ir peécmenopauzes osteoporozes arsté€Sanai indicets bifosfonats.

Hexal A/S iesniedza Alendronate HEXAL un saistito nosaukumu (10 mg tabletSs) savstarp&jas atziSanas
pieteikumus, pamatojoties uz Zviedrijas 2004. gada 3. decembri pieskirto registracijas apliecibu. Atsauces
dalibvalsts bija Zviedrija, un savstarp&jas atziSanas procediiras pirmaja posma iesaistitas dalibvalstis, kuras
jau bija pieskirusas registracijas apliecibu, bija Vacija un Polija. Atkartoti piem&rojot savstarp&jas atzisanas
procediiru, ko uzsaka 2005. gada 11. oktobri, pieteikumu iesniedza $adam iesaistitajam dalibvalstim: Belgijai,
Griekijai un Danijai. Miné&tas dalibvalstis nespéja panakt vienoSanos par atsauces dalibvalsts pieskirtas
registracijas apliecibas savstarp&jo atziSanu. Zviedrija nepiekriSanas iemeslus pazinoja EMEA 2006. gada
10. jalija.

Atklajas nozimigas atSkiribas attieciba uz indikaciju osteoporozes arst€Sanai virieSiem, un uzskatija, ka tas
var radit nopietnu sabiedribas veselibas apdraud&jumu.

Dr. Tomas Salmonson, un koreferents — Dr. Frits Lekkerkerker. Registracijas apliecibas ipasnieks 2006. gada
19. oktobrT iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP 2007. gada sanaksmg, nemot véra iesniegtos datus kopuma un zinatniskas parrunas Komiteja, atzina,
ka iebildumi, kas bija pamata iesniegumam izskatiSanai saskana ar 29. pantu, nedrikst aizkavet registracijas
apliecibas pieskirSanu Alendronate HEXAL un saistitajiem nosaukumiem. CHMP uzskatija, ka ieguvumu un
riska attieciba ir labvéliga $adas indikacijas gadijuma: ,,Osteoporozes arst€Sana virieSiem ar palielinatu
lozumu risku. Ir konstate€ta mugurkaula, bet ne citu kaulu lizumu skaita samazinasanas.” Tadé] CHMP
2007. gada 24.janvari sniedza pozitivu atzinumu, iesakot pieskirt registracijas apliecibu un izdarit
grozijumus zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas pamaciba atsauces dalibvalstT.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet zalu
apraksts ir atrodams III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2007. gada 13. aprili parveidoja par [emumu.

! Direkfivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts, ar grozijumiem.
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