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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)

STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODI’A CLANKU 29 ODS. 4!
Alendronat HEXAL a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky ndzov (INN): Kyselina alendronova (vo forme trihydrat natriumalendronatu)

ZAKLADNE INFORMACIE

Alendronat HEXAL, a stvisiace nazvy, v 10 mg tabletkach, obsahuje kyselinu alendrénova vo forme
trihydrat natriumalendronatu, ktory je biofosfonatom indikovanym pri liecbe osteopordézy u zien po
menopauze.

Na zaklade povolenia na uvedenie lieku na trh udeleného Svédskom diia 3. decembra 2004 predlozila
spolo¢nost’ Hexal A/S ziadosti o vzajomné uznanie pripravku Alendronat HEXAL a stvisiacich nazvov, v 10
mg tabletkich. Referenénym &lenskym $tatom bolo Svédsko a dotknutymi ¢lenskymi $tatmi, ktoré uz
povolenie na uvedenie lieku na trh udelili, boli v prvej faze postupu vzidjomného uznavania Nemecko a
Pol'sko. Pri opakovani postupu vzajomného uznavania, ktory sa zacal 11. oktobra 2005, bola ziadost’
predlozena dotknutym clenskym Statom, ktorymi su: Belgicko, Grécko a Dansko. Tieto clenské Staty
nedospeli k dohode v ramci postupu vzajomného uznavania povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré udelil
referenény &lensky $tat. Svédsko oznamilo agentire EMEA dovody nezhody diia 10. jula 2006.

Vyznamny rozdiel sa zistil v indikécii pri lieCbe osteoporézy u muzov, o vzbudilo vaZzne obavy o verejné
zdravie.

Arbitrazne konanie sa zacalo 27. jula 2006 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr.Tomas
Salmonson a spoluspravodajcom Dr. Frits Lekkerkerker. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil
pisomné vysvetlenie 19. oktobra 2006.

Vybor CHMP zastaval na svojom zasadnuti v januari 2007 vzhl'adom na vSetky poskytnuté tidaje a odborna
rozpravu v ramci vyboru také stanovisko, Ze ndmietky, ktoré boli impulzom pre postup podla ¢lanku 29, by
nemali zabranit’ udeleniu povolenia na uvedenie na trh pre Alendronat HEXAL a suvisiace ndzvy. Vybor
CHMP sa domnieval, Zze pomer prinosu a rizika bol priaznivy pri tychto indikaciach: ,,Liecba osteoporozy
umuzov so zvySenym rizikom zlomenin. Preukazalo sa znizenie vyskytu vertebralnych, ale nie
nevertebralnych zlomenin®. Vybor CHMP preto diia 24. januara 2007 vydal pozitivne stanovisko, v ktorom
odportaca udelit povolenie na uvedenie lieku na trh, ako aj zmenit a doplnit’ suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomnu informéaciu pre uzivatel'ov v referenénom ¢lenskom State.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II a sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Europskej komisie zo dna 13. aprila 2007.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES, v zneni zmien a doplneni.
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