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KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU MILL-BNIEDEM (CHMP)

OPINJONI WARA REFERENZA SKOND L-ARTIKOLU 30 GHAL

Singulair u ismijiet assocjati

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): montelukast

INFORMAZZJONI GENERALI

Singulair u ismijiet assocjati, 4 mg, pilloli li jintmaghdu u granuli orali, huwa antagonista tar-ricetturi
leukotriene-1 uzat ghat-trattament addizzjonali (flimkien ma' sterojdi inalati), bhala monoterapija alternattiva
ghall-kortikosterojdi inalati b'dozagg baxx u ghall-prevenzjoni tal-bronkokostrizzjoni mqanqgla mill-ezercizzju.

Fit-13 ta' Settembru 2007 Merck Sharp & Dohme ipprezentat referenza lill-EMEA skond 1-Artikolu 30 tad-
Direttiva 2001/83/KE, kif emendata, sabiex tarmonizza s-Sommarji tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SPC), it-
Tikketta u 1-Fuljett ta' Taghrif awtorizzati fuq livell nazzjonali li jinkludu l-aspetti dwar il-kwalita tal-prodott
medic¢inali Singulair u ismijiet assocjati.

I1-bazi ghar-referenza kienet li kien hemm divergenzi fis-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC) li
inkludew aspetti dwar il-kwalita ta' Singulair u ismijiet assoc¢jati approvati fl-Istati Membri ta' I-UE kollha,
fir-rigward ta' l-indikazzjonijiet li gejjin: Trattament ta' l-azma bhala terapija addizzjonali fpazjenti b'azma
persistenti minn hafifa ghal moderata li mhumiex adegwatament ikkontrollati bil-kortikosterojdi inalati u li
fihom 1-B-agonisti b'effett qasir li jittiehdu "skond il-bzonn" jipprovdu kontroll kliniku inadegwat ta' 1-azma;
bhala opzjoni ta' trattament alternattiva ghall-kortikosterojdi b'dozagg baxx li jittiehdu bin-nifs ghall-pazjenti
b'azma hafifa persistenti li ma ghandhomx storja recenti ta' attakki ta' 1-azma serji li ghalihom kellhom bZzonn
l-uzu tal-kortikosterojdi orali u li jkunu wrew li mhumiex kapaci juzaw kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs;
fil-profilassi ta' I-azma f'pazjenti pedjatri¢i li fihom il-komponent predominanti huwa l-bronkokostrizzjoni
mgangla mill-ezerc¢izzju.

[l-proc¢edura bdiet f1-20 ta' Settembru 2007. Id-Detentur ta' I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ipprovda
taghrif supplimentari fis-6 ta' Dicembru 2007.

Matul il-laggha tieghu li saret fil-21 - 24 ta' April, is-CHMP, fid-dawl tat-taghrif kumplessiv ipprezentat u
tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien ta' 1-opinjoni li 1-proposta ghal armonizzazzjoni ta' -SPC,
it-Tikketta u I-Fuljett ta' Taghrif li inkludew l-aspetti dwar il-kwalita kienet accettabbli u ghalhekk ghandhom
jigu emendati.

Is-CHMP ta opinjoni pozittiva fl-24 ta' April 2008 fejn irrakkomanda l-armonizzazzjoni ta' I-SPC, it-Tikketta
u I-Fuljett ta' Taghrif li inkludew l-aspetti dwar il-kwalita ghal Singulair u ismijiet assocjati.

II-lista ta' l-ismijiet tal-prodotti kkoncernati hija moghtija f Anness 1. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma
pprovduti fl-Anness II flimkien ma' 1-SPC, it-Tikketta u I-Fuljett ta' Taghrif emendati f Anness III.

Id-Decizjoni nharget mill-Kummissjoni Ewropea fil-11 ta' Lulju 2008.
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