Wc Eiropas Zalu agentiira
Londona, 2009. gada 17. marta

Atsauces dokuments EMEA/CHMP/194774/2009
EMEA/H/A-29/991

Jautajumi un atbildes par
Sanohex ar aktivo vielu salbutamols, dozeta aerosola inhalatora ar 100 pg/devu,
parskatiSanu

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir pabeigusi parskatiSanas procediiru, kuras iemesls bija nesaskanas
starp Eiropas Savienibas dalibvalstim attieciba uz zalu Sanohex registraciju. Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot arsteéSana Sanohex, parsniedz $o zalu radito
risku, un tapéc uzskatija, ka var izsniegt $o zalu registracijas apliecibu, kas deriga Zviedrija, ka ari
sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Austrija, Irija, Spanija un Vacija.

Sis parskats tika veikts atbilstosi 29. panta mingtajai parskatisanas' procediirai.

Kas ir Sanohex?

Sanohex ir zales inhalatora zem spiediena un satur aktivo vielu salbutamolu. Salbutamols ir beta-2
adrenergisko receptoru agonists. Tas nozimg, ka salbutamols aktivize beta-2 receptorus organisma.
Lietojot salbutamolu Sanohex inhalatora veida, tas tiesi aktiviz€ beta-2 receptorus elpoSanas sistéma.
Tadgjadi tiek paplasinati elpceli, padarot brivaku gaisa plismu.

Sanohex lieto elposSanas trauc€jumu arst€Sanai, ko izraisa astma un hroniskas obstruktivas plausu
saslimSana (HOPS). To var lietot arT astmas simptomu novérSanai, ko izraisa fiziskas aktivitates vai
citi ierosinataji, pieméram, putekli, ziedputeksni, kaku, sunu vilna un cigaresu diimi. Sanohex lieto, lai
atvieglotu simptomus, tomer ta lietoSana neaizstaj inhalgjamo steroidu lietosanu.

Sanohex ir ,,genériskas zales”. Tas nozimg, ka Sanohex ir lidzigas ,,atsauces zaleém”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Sultanol inhalators.

Kapéc tika veikta Sanohex parskatiSana?

Hexal AG 2006. gada 5. decembrT iesniedza Sanohex Zviedrijas Zalu regulativajai agentiirai
decentralizétas procediras veiksanai. Ta ir procediira, kad viena dalibvalsts (,,atsauces dalibvalsts”,
Saja gadijuma - Zviedrija) veic zalu novertejumu registracijas atlaujas izsniegsanai, kas biis deriga ne
vien $aja valst, bet arT citas dalibvalstis (,iesaistitas dalibvalstis”, $aja gadijuma Austrija, Irija, Spanija
un Vacija). Sis valstis nespé&ja panakt vieno$anos. Zviedrijas Zalu regulativa agentiira

2008. gada 4. marta nodeva $o lietu parskatiSanai CHMP.

Parskatisanas iemesls bija bazas par to, ka nav pieejami pietickami dati, kas pieraditu, ka Sanohex ir
lidzvertigas atsauces zalem. Pastav&ja bazas arT par inhalatora uzglabaSanu, ka arT par stavokli, kada
jatur inhalators, lietojot zales.

Kadi bija CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz pieejamo datu novertejumu un nemot vera komiteja notikusas zinatniskas apspriedes,
CHMP secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot arstéSana Sanohex, parsniedz So zalu radito risku,
tapéc Sanohex jaizsniedz registracijas aplieciba, kas deriga visas iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma [emumu 2009. gada 12. marta.

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 29. pants, parskatiSana, pamatojoties uz potencialiem nopietna riska
draudiem sabiedribas veselibai.
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