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AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 30 PENTRU

Singulair si denumirile asociate

Denumire comuna internationala (DCI): montelukast

INFORMATII DE BAZA

Singulair si denumirile asociate, 4 mg, comprimate masticabile si granule orale, este un antagonist al
receptorilor de leucotriena-1 utilizat ca tratament adjuvant (concomitent cu steroizi inhalatori ), ca
monoterapie alternativa la corticosteroizi inhalatori cu durata scurtd de actiune si pentru bronhoconstrictia
indusa de efort.

La 13 septembrie 2007, Merck Sharp & Dohme a Tnaintat citre EMEA o sesizare in temeiul articolului 30 din
Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata, In scopul armonizarii Rezumatelor caracteristicilor
produsului (RCP), a etichetei si prospectelor autorizate la nivel national, inclusiv a aspectelor de calitate
pentru produsul medicamentos Singulair si denumirile asociate.

Baza acestei sesizari a fost faptul ca in Rezumatele caracteristicilor produsului (RPC) existau divergente,
inclusiv in ceea ce priveste aspecte calitative ale Singulair si denumirilor asociate aprobate in toate statele
membre UE, in legaturd cu urmatoarele indicatii: Tratamentul astmului ca terapie adjuvantd la pacienti cu
astm persistent usor pana la moderat care nu sunt suficient controlati cu corticosteroizi inhalatori §i la care
[B-agonistii cu durata scurtad de actiune nu oferd un control clinic suficient al astmului; ca tratament alternativ
la corticoizii inhalatori in doz& mica la pacienti cu astm usor persistent care nu au suferit recent de crize grave
de astm care sa fi necesitat utilizarea de corticoizi orali si care au demonstrat cd nu pot sa utilizeze corticoizi
inhalatori; profilaxia astmului la pacienti pediatrici la care componenta predominanta este bronhoconstrictia
indusa de efort.

Procedura a inceput la 20 septembrie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a furnizat informatii
suplimentare la 6 decembrie 2007.

In timpul intlnirii din 21 - 24 aprilie 2008, CHMP a hotarat ci, avand in vedere toate informatiile inaintate si
discutiile stiintifice ale Comitetului, propunerea de armonizare a Rezumatelor caracteristicilor produsului
(RCP), etichetei si prospectului, inclusiv a aspectelor calitative este acceptabila si ca acestea ar trebui
modificate.

In data de 24 aprilie 2008, CHMP a acordat un aviz favorabil, recomandand armonizarea Rezumatelor
caracteristicilor produsului (RCP), etichetei si prospectului, inclusiv a aspectelor de calitate pentru Singulair
si denumirile asociate.

Lista cu denumirile produselor implicate este datd in anexa 1. Concluziile stiintifice sunt prezentate in anexa
I1, iar modificarile pentru RCP, eticheta si prospect in anexa II1.
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