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Singulair e denominagdes associadas

Denominacdo Comum Internacional (DCI): montel ukast

INFORMACAO GERAL

O Singulair e denominagdes associadas, 4 mg, comprimidos para mastigar e granulado oral, € um antagonista
dos receptores leucotrienos-1 utilizado como terapéutica adjuvante (em associagdo com corticosteroides
inalados), como monoterapia alternativa ao tratamento com doses baixas de corticosterdides inalados e para
prevenir a broncoconstri¢do induzida por exercicio.

Em 13 de Setembro de 2007, a Merck Sharp & Dohme apresentou a EMEA um pedido de arbitragem ao
abrigo do artigo 30° da Directiva 2001/83/CE, tal como alterado, solicitando a harmonizag&o dos Resumos
das Caracteristicas dos M edicamento (RCM), darotulagem e do folheto informativo, incluindo os aspectos
relativos a qualidade, autorizados por procedimento nacional, para 0 medicamento Singulair e denominactes
associadas.

O pedido de arbitragem baseou-se nas divergéncias existentes nos Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) que abrangem os aspectos relativos a qualidade do Singulair e denominagdes associadas
aprovadas em todos os Estados-M embros da UE, no que respeita as seguintes indicagdes: Tratamento da asma
como terapéutica adjuvante nos doentes com asma persistente ligeira a moderada, controlados de forma
inadegquada com corticosterdides inal ados e nos quais os agoni stas beta de actuacdo rgpida “ usados quando
necessario” ndo proporcionam o controlo clinico adequado da asma; como alternativa ao tratamento com
doses baixas de corticosterdides inalados em doentes com asma persistente ligeira sem historia recente de
ataques de asma graves que necessitem de utilizacdo de corticosterdides orais, e que tenham demonstrado ndo
serem capazes de utilizar os corticosterdides inalados; profilaxia da asma em doentes pediétricos em que a
componente predominante é a broncoconstri¢ao induzida pelo exercicio.

O procedimento teve inicio em 20 de Setembro de 2007. O titular da Autorizag&o de Introdugéo no Mercado
forneceu informagdes suplementares em 6 de Dezembro de 2007.

Nasuareunido de 21-24 de Abril de 2008, o CHMP, tendo em conta o conjunto dos dados apresentados e 0
debate cientifico no seio do Comité, concluiu que a proposta de harmonizagdo dos RCM, das rotulagens e dos
folhetos informativos, incluindo os aspectos qualitativos, era aceitével e que os mesmos deveriam ser
alterados.

Em 24 de Abril de 2008, o CHMP emitiu um parecer favorével, recomendando a harmonizac&o do RCM, da
rotulagem e do folheto informativo para o Singulair e denominacBes associadas.
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A lista das denominagdes encontra-se no Anexo I. As conclusdes cientificas figuram no Anexo Il; as versbes
ateradas do RCM, darotulagem e do folheto informativo figuram no Anexo I11.

A Comissio Europeia emitiu uma Decisdo em 11 de Julho de 2008.
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