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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Sanohex
salbutamol, inhalator wziewny z dozownikiem, 100 pg/dawke

Europejska Agencja Lekow (EMEA) przeprowadzita procedure arbitrazu w zwiazku z brakiem
porozumienia pomigdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w kwestii zatwierdzenia leku
Sanohex. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji
uznal, ze korzys$ci wynikajace ze stosowania preparatu Sanohex przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu moze by¢ przyznane w Szwecji oraz w nastgpujacych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej: Austria, Hiszpania, Irlandia i Niemcy.

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu na mocy art. 29",

Co to jest Sanohex?

Sanohex to lek w inhalatorze ciSnieniowym zawierajacy substancje czynna salbutamol. Salbutamol
jest agonista receptora adrenergicznego beta2. Oznacza to, ze salbutamol pobudza receptory
adrenergiczne beta2 w organizmie. Po podaniu wziewnym, tak jak w przypadku preparatu Sanohex,
salbutamol bezposrednio aktywuje receptory adrenergiczne beta2 w drogach oddechowych. Powoduje
to rozszerzenie drog oddechowych i umozliwia swobodniejszy przeptyw powietrza.

Preparat Sanohex stosuje si¢ w leczeniu trudnos$ci w oddychaniu w przebiegu astmy i przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP). Moze by¢ takze stosowany w zapobieganiu objawom astmy
wywolywanym przez wysitek fizyczny lub inne czynniki wyzwalajace, takie jak: kurz domowy, pyiki,
koty, psy i dym papierosowy. Preparat Sanohex stosuje si¢ w celu tagodzenia objawdw 1 jego
stosowanie nie powinno opdznia¢ przyjmowania sterydow wziewnych.

Preparat Sanohex to ,,lek generyczny”. Oznacza to, ze preparat Sanohex jest podobny do ,,leku
referencyjnego” o nazwie Sutanol inhaler, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE).

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Sanohex?

W dniu 5 grudnia 2006 r. firma Hexal AG zglosita preparat Sanohex do szwedzkiego organu
regulacyjnego w drodze procedury zdecentralizowanej. Jest to procedura, w trakcie ktorej jedno
panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku Szwecja) ocenia lek
pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore bedzie wazne w tym panstwie
oraz w innych panstwach cztonkowskich (,,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”, w tym
przypadku w Austrii, Hiszpanii, Irlandii i Niemczech). Panstwa cztonkowskie nie mogty osiagnac¢
porozumienia. W dniu 4 marca 2008 r. szwedzki organ regulacyjny skierowat spraw¢ do CHMP.

Podstawa procedury arbitrazu byly obawy dotyczace niewystarczajacej ilosci danych
potwierdzajacych, ze preparat Sanohex jest rownowazny z lekiem referencyjnym. Obawy dotyczyly
takze sposobu przechowywania inhalatora i wplywu potozenia inhalatora na dostarczanie leku.

Jakie sa wnioski CHMP?
Na podstawie oceny obecnie dostgpnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP
uznatl, ze korzy$ci wynikajace ze stosowania preparatu Sanohex przewyzszaja ryzyko, a zatem

" Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, procedura arbitrazu z powodu potencjalnego powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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pozwolenie na dopuszczenie preparatu Sanohex do obrotu powinno zosta¢ przyznane we wszystkich
zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
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