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Otazky a odpovede tykajuce sa konania pre
Sabumalin
salbutamol, aerosdélovy inhalitor s odmeranou davkou, 100 pg/davka

Eurépska agentara pre liecky (EMEA) ukoncila konanie na zédklade nezhody medzi ¢lenskymi Statmi
Europskej tunie, tykajicej sa povolenia liecku Sabumalin. Vybor agentiry pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinos lieku Sabumalin prevysuje jeho rizika a ze povolenie na
uvedenie licku na trh sa moze vydat’ vo Svédsku, ako aj v nasledujicich &lenskych $tatoch Eurdpske;
unie: v Belgicku, Dansku, Estonsku, Finsku, Grécku, Holandsku, Litve, Loty$sku, Mad’arsku,
Nemecku, Norsku, Pol'sku, Portugalsku, Slovinsku, Spojenom kralovstve, Spanielsku a Taliansku.
Presktmanie sa uskutoénilo v stlade s postupom odporaéanym v &lanku 29"

Co je liek Sabumalin?

Sabumalin je liek v aeros6lovom inhalatore, ktory obsahuje u¢innt latku salbutamol. Salbutamol je
agonista adrenergickych receptorov beta-2. To znamenad, Ze salbutamol aktivuje v tele receptory beta
2. Ked’ sa lieck Sabumalin podava inhala¢ne, salbutamol priamo aktivuje receptory beta 2 v dychacej
sustave. Tym sa rozsiruju dychacie cesty, co umoziuje l'ahsie prudenie vzduchu.

Liek Sabumalin sa pouziva na liecbu t'azkosti s dychynim zapri¢inenych astmou a chronickym
obstrukénym plicnym ochorenim (COPD). Liek sa moze pouzit’ aj na prevenciu symptomov astmy
zapric¢inenych cvi¢enim alebo inymi spustacimi faktormi ako je napriklad domaci prach, pel’, macky,
psy a cigaretovy dym. Liek Sabumalin sa pouziva na zmiernenie symptémov a jeho pouzitie by
nemalo zdrzat’ pouzitie inhala¢nych steroidov.

Sabumalin je genericky liek. To znamena, ze liek Sabumalin je podobny ako referencny liek, ktory je
v Eurdpske;j tnii (EU) uz povoleny pod ndzvom Sultanol inhalator.

Preco bol lieck Sabumalin skiimany?

Spolo¢nost’ Hexal AG 5. decembra 2006 predlozila liek Sabumalin regulacnej agentare pre lieky vo
Svédsku na decentralizovany postup. To je postup, ked” jeden &lensky $tat (referenény élensky stat,

v tomto pripade Svédsko) hodnoti liek s cielom vydat’ povolenie na uvedenie lieku na trh, ktoré bude
platné v tejto krajine, ako aj v inych ¢lenskych Statoch (zGcastnené clenské Staty, v tomto pripade
Belgicko, Dansko, Estonsko, Finsko, Grécko, Holandsko, Litva, LotySsko, Mad’arsko, Nemecko,
Noérsko, Pol'sko, Portugalsko, Slovinsko, Spojené kral'ovstvo, gpanielsko a Taliansko). Tieto ¢lenské
Staty neboli schopné dosiahnut’ zhodu. Regulaény urad pre lieky vo Svédsku 4. marca 2008 predlozil
tato zalezitost’ vyboru CHMP.

Dovodom konania boli vyhrady tykajice sa toho, ze nebol k dispozicii dostatok idajov dokazujucich,
ze liek Sabumalin je ekvivalentny referencnému lieku. Vznikli tiez vyhrady tykajtce sa toho, ako
uchovévat inhalator a vplyvu orientacie inhalatora na podanie lieku.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zédklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v sti¢asnosti dostupné, a odbornej diskusie
v ramci vyboru dospel k zéveru, Ze prinos liecku Sabumalin prevysSuje jeho rizika, a preto sa ma vo
vSetkych prislusnych ¢lenskych statoch vydat’ povolenie na uvedenie lick Sabumalin na trh.

"' Clanok 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplnkov, konanie o dévodoch potencialneho zavazného
rizika pre verejné zdravie.
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Eurépska komisia vydala rozhodnutie dia 12. marca 2009.
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