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intrebiri si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
Sabumalin
salbutamol, inhalator de aerosoli cu doze masurate, 100 pg/doza

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) a finalizat o procedurd de sesizare in urma unui
dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene cu privire la autorizarea medicamentului
Sabumalin. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat
ca beneficiile Sabumalin sunt mai mari decat riscurile asociate acestuia si ca autorizatia de introducere
pe piata poate fi acordata in Suedia, precum §i in urmatoarele state membre ale Uniunii Europene:
Belgia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania, Tarile de
Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia, Slovenia, Spania si Regatul Unit.

Evaluarea a fost efectuatd in baza unei ,,sesizari in temeiul articolului 29",

Ce este Sabumalin?

Sabumalin este un medicament sub forma de inhalator presurizat care contine substanta activa
salbutamol. Salbutamolul este un agonist al receptorului beta2-adrenergic. Aceasta inseamna ca
salbutamolul activeaza receptorii beta2 din organism. Atunci cdnd se administreaza prin inhalare, ca in
cazul Sabumalin, salbutamolul activeaza direct receptorii beta2 din sistemul respirator. Acest proces
determina largirea céilor respiratorii, permitand circulatia cu mai mare usurinta a aerului.

Sabumalin este utilizat pentru tratarea dificultatilor respiratorii cauzate de astm si boala pulmonara
obstructiva cronicd (BPOC). De asemenea, poate fi utilizat pentru prevenirea simptomelor de astm
cauzate de exercitii fizice sau alti factori declansatori, cum ar fi praful din locuinta, polenul, pisicile,
cainii i fumul de tigara. Sabumalin este utilizat pentru ameliorarea simptomelor, iar utilizarea acestuia
nu trebuie sa intarzie utilizarea steroizilor inhalati.

Sabumalin este un ,,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Sabumalin este similar cu un
,medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeand (UE) cu denumirea Sultanol inhalator.

De ce a fost evaluat Sabumalin?

Hexal AG a Tnaintat Sabumalin autoritatii suedeze de reglementare in domeniul medicamentelor in
vederea unei proceduri descentralizate, la 5 decembrie 2006. Aceasta este o procedura prin care un stat
membru (,,statul membru de referintd”, in acest caz Suedia) evalueaza un medicament in vederea
acordarii unei autorizatii de introducere pe piata care va fi valabila 1n aceasta tara, precum si in alte
state membre (,,statele membre In cauza”, in acest caz Belgia, Danemarca, Estonia, Finlanda,
Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia,
Slovenia, Spania si Regatul Unit). Aceste state membre nu au putut ajunge la un acord. La 4 martie
2008, autoritatea suedeza de reglementare in domeniul medicamentelor a sesizat CHMP cu privire la

aceasta problema.

Motivul sesizarii a fost reprezentat de preocupadrile cu privire la insuficienta datelor conform cérora
Sabumalin este echivalent cu medicamentul de referintd. De asemenea, au existat preocupari si cu
privire la modul de depozitare a inhalatorului si efectul orientarii inhalatorului asupra administrarii
medicamentului.

! Articolul 29 din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificatd, pe motiv de potentiale riscuri grave pentru
sdnatatea publica
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Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in momentul de fata si a dezbaterii stiintifice din cadrul
Comitetului, CHMP a concluzionat ca beneficiile Sabumalin sunt mai mari decét riscurile asociate
acestuia §i cd, prin urmare, autorizatia de introducere pe piatd pentru Sabumalin trebuie acordata in

toate statele membre in cauza.

Comisia Europeana a emis o decizie la 12 martie 2009.
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