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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4'
dla preparatu Alendronate HEXAL pod r6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): kwas alendronowy (w postaci alendronianu sodu
trojwodnego)

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Alendronate HEXAL pod ré6znymi nazwami, w postaci tabletek 10 mg, zawiera kwas alendronowy
w postaci alendronianu sodu tréjwodnego, ktory jest bifosfonianem wskazanym w leczeniu ostereopozy w
okresie pomenopauzalnym.

Firma Hexal A/S zlozyla wnioski o wzajemne uznanie preparatu Alendronate HEXAL pod réznymi
nazwami, w postaci tabletek 10 mg, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
Szwecje¢ w dniu 3 grudnia 2004 r. Referencyjnym panstwem czlonkowskim byta Szwecja, a podczas
pierwszej procedury wzajemnego uznania zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi, ktére przyznaly juz
uprzednio pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, byly Niemcy i Polska. Podczas powtorzenia procedury
wzajemnego uznania, rozpocz¢te] w dniu 11 pazdziernika 2005 r., wniosek przekazano zainteresowanym
panstwom cztonkowskim: Belgii, Grecji i Danii. Wspomniane panstwa czlonkowskie nie zdolaly
porozumie¢ si¢ w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez
referencyjne panstwo cztonkowskie. W dniu 10 lipca 2006 r. Szwecja przedstawita EMEA przyczyny braku
porozumienia.

Zaobserwowano istotne réznice w odniesieniu do wskazania leczenia osteoporozy u megzczyzn, co uznano za
powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Procedurg arbitrazu wszcze¢to w dniu 27 lipca 2006 r. wraz z przyjeciem listy pytan. Sprawozdawca
mianowano dr. Tomasa Salmonsona, a wspotsprawozdawca dr. Fritsa Lekkerkerkera. W dniu 19
pazdziernika 2006 r. podmiot odpowiedzialny przekazal pisemne wyja$nienia.

Podczas posiedzenia w styczniu 2007 r. CHMP, w $wietle wszystkich przedtozonych danych i dyskusji
naukowej na tonie Komitetu, uznal, Zze zastrzezenia przekazane na podstawie art. 29 nie powinny
przeszkodzi¢ w przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Alendronate HEXAL pod
roznymi nazwami. CHMP uznatl, Zze dla nastgpujacego wskazania stosunek korzysci do ryzyka nalezy uznaé
za zadowalajacy: ,Leczenie osteoporozy u mezczyzn ze zwigkszonym ryzykiem ztaman. Wykazano
zmniejszenie czgstosci wystgpowania zlaman kregoéw, lecz nie w przypadku ztaman niezwiazanych z
kregami”. W dniu 24 stycznia 2007 r. CHMP wydal zatem pozytywna opinig, zalecajac przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz dokonanie zmian w charakterystyce produktu leczniczego,
oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Liste nazw produktu, o ktorym mowa, podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie 11
wraz z charakterystyka produktu leczniczego w aneksie I11.

" Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE z pozniejszymi zmianami
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Dnia 13 kwietnia 2007 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzje.

©EMEA 2007 2/2



