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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI NAVRHU V SULADE S CLANKOM 30 PRE

Singulair a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): montelukast

ZAKLADNE INFORMACIE

Singulair a stvisiace ndzvy, 4 mg, zuvacie tablety a peroralny granulat, je antagonista receptoru leukotrienu-1,
ktory sa pouziva na pridavni liecbu (stibezne s inhala¢nymi steroidmi) ako alternativna monoterapia k nizkym
davkam inhalacnych kortikosteroidov a na predchadzanie bronchokonstrikcii vyvolanej namahou.

Diia 13. septembra 2007 sa spolo¢nost’ Merck Sharp & Dohme obratila na agentiru EMEA podla postupu
v ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni s cielom zosuladit’ sihrny charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC), oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouZzivatel'ov vratane aspektov kvality pre
liek Singulair a stivisiace ndzvy schvalené na narodnej trovni.

Zakladom konania bolo to, Ze v sthrnoch charakteristickych vlastnosti vratane aspektov kvality lieku
Singulair a stvisiace nazvy schvéalenych v &lenskych krajinach EU boli rozdiely tykajuce sa tychto indikécii:
liecba astmy ako pridavna liecba u pacientov s miernou az stredne zdvaznou perzistujiicou astmou, ktora nie
je primerane kontrolovana inhala¢nymi kortikosteroidmi, a u pacientov, u ktorych kratkodobo posobiaci beta
antagonisti nezabezpecuju primeranu klinicku kontrolu astmy; ako alternativna lie¢ba k nizkym davkam
inhala¢nych kortikosteroidov u pacientov s miernou perzistujucou astmou, u ktorych v poslednej dobe
nedoslo k pripadom zavaznej astmy, ktoré by si vyzadovali pouZitie peroralnych kortikosteroidov, a ktori
preukazali, Ze nemdzu pouzivat’ inhala¢né kortikosteroidy; profilaxia astmy u pediatrickych pacientov,

u ktorych je hlavnou ¢ast'ou bronchokonstrickia vyvolana namahou.

Toto konanie sa zacalo 20. septembra 2007. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozil dodato¢né
informacie 6. decembra 2007.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti diia 21. az 24. aprila 2008 zastaval podl'a vSetkych predlozenych udajov
a odbornej rozpravy v ramci vyboru stanovisko, Ze navrh na zosuladenie SPC, oznacenia obalu a pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov vratane aspektov kvality bol prijatelny a ze je potrebné ich zmenit’ a doplnit’.

Vybor CHMP vydal dna 24. aprila 2008 pozitivne stanovisko, v ktorom odportica zostiladenie SPC,
oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov vratane aspektov kvality pre liek Singulair
a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Odborné zavery sa nachadzajt v prilohe II
a zmeneny a doplneny SPC, oznaéenie obalu a pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov najdete v prilohe II1.
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Europska komisia vydala rozhodnutie dna 11. jala 2008.
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