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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 30 DOTYCZACA

preparatu Singulair pod réZnymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): montelukast

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Singulair pod r6znymi nazwami, w dawce 4 mg, w postaci tabletek do zucia i granulek do stosowania
doustnego, jest antagonista receptora leukotrienowego-1 stosowanym w leczeniu uzupetniajacym
(jednoczesnie z sterydami wziewnymi), jako alternatywna monoterapia wobec kortykosterydow wziewnych
podawanych w niskiej dawce oraz w celu zapobiegania wysitkowemu zwgzeniu oskrzeli.
W dniu 13 wrze$nia 2007 r. firma Merck Sharp & Dohme skierowata do EMEA procedurg arbitrazu na
podstawie art. 30 dyrektywy 2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami, w celu harmonizacji dopuszczonych na
szczeblu krajowym charakterystyk produktow leczniczych (ChPL), ulotek dla pacjenta i oznakowania
opakowan, w tym kwestii zwigzanych z jako$cia, dotyczaca preparatu Singulair pod ré6znymi nazwami.

Podstawa procedury arbitrazu byly rozbieznosci w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), w tym
kwestie zwigzane z jakoscia preparatu Singulair pod ré6znymi nazwami dopuszczonym w panstwach
cztonkowskich UE do nastgpujacych wskazan: leczenie astmy w terapii uzupelniajacej u pacjentdw z
przewlekla astma o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, u ktorych objawy nie ustgpuja mimo stosowania
kortykosterydow wziewnych i u ktorych efekty leczenia za pomoca doraznie stosowanych krotko
dzialajacych lekow z grupy beta-agonistow sa niezadowalajace; jako alternatywne leczenie do stosowania
kortykosterydow wziewnych podawanych w niskiej dawce u pacjentéw z tagodna postacia przewleklej astmy,
u ktorych ostatnio nie wystepowaly cigzkie napady astmy wymagajace doustnego stosowania
kortykosterydow i ktorzy nie potrafia stosowac kortykosterydow wziewnych; profilaktyka astmy u dzieci, u
ktorych skurcz oskrzeli wywotany jest glownie przez wysitek fizyczny.

Procedure wszczeto w dniu 20 wrzesnia 2007 r. Podmiot odpowiedzialny dostarczyt dodatkowe informacje
w dniu 6 grudnia 2007 r.

Podczas posiedzenia w dniach 21 — 24 kwietnia 2008 r. CHMP, w $wietle catosci przedstawionych danych i
dyskusji naukowej w Komitecie, uznat, ze wniosek o ujednolicenie ChPL, oznakowan opakowan i ulotek dla
pacjenta, w tym kwestii zwiazanych z jako$cia, jest dopuszczalny i ze nalezy dokona¢ w nich zmian.

W dniu 24 kwietnia 2008 r. CHMP wydat pozytywna opinig, zalecajac harmonizacj¢ ChPL, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta, w tym kwestii zwigzanych z jako$cia, dla preparatu Singulair pod r6znymi
nazwami.

Wykaz nazw produktow, o ktorych mowa, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w
Aneksie 11, a uaktualniona ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta — w Aneksie III.
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