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Vprasanja in odgovori v zvezi z napotitvijo za
zdravilo Sanohex
salbutamol, inhalator za merjeni odmerek aerosola, 100 pg/odmerek

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je koncala napotitveni postopek, do katerega je prislo po
nesoglasju med drzavami ¢lanicami Evropske unije glede odobritve zdravila Sanohex. Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), ki je del agencije EMEA, je zakljucil, da koristi
zdravila Sanohex odtehtajo z njim povezana tveganja in da se lahko dovoljenje za promet z zdravilom
odobri na Svedskem ter tudi v naslednjih drzavah ¢lanicah Evropske unije: Avstrija, Nem&ija, Irska in
Spanija.

Pregled se je opravil v okviru napotitvenega postopka v skladu s ¢lenom 29",

Kaj je zdravilo Sanohex?

Sanohex je zdravilo v inhalatorju pod tlakom, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino salbutamol.
Salbutamol je agonist adrenergi¢nih receptorjev beta-2. To pomeni, da salbutamol aktivira receptorje
beta-2 v telesu. Pri jemanju zdravila z inhaliranjem, kot velja za zdravilo Sanohex, salbutamol
neposredno aktivira receptorje beta-2 v dihalih. Zaradi tega se dihalne poti razsirijo, pretok zraka pa je
tako bolj prost.

Zdravilo Sanohex se uporablja za zdravljenje teZav pri dihanju, ki jih povzro¢a astma, in kroni¢ne
obstruktivne plju¢ne bolezni (KOPB). Uporablja se lahko tudi za preprecevanje simptomov astme, ki
jih povzrocajo telovadba ali drugi sprozilni dejavniki, kot so hisni prah, cvetni prah, macke, psi in
cigaretni dim. Zdravilo Sanohex se uporablja za lajSanje simptomov, zaradi uporabe tega zdravila pa
se ne sme preloziti uporabe inhalacijskih steroidov.

Zdravilo Sanohex je ,,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da je zdravilo Sanohex podobno ,,referen¢nemu
zdravilu®, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Sultanol inhalator.

Zakaj je bilo zdravilo Sanohex pregledano?

Druzba Hexal AG je dne 5. decembra 2006 Svedski regulatorni agenciji za zdravila predlozila vlogo za
zaCetek decentraliziranega postopka za zdravilo Sanohex. To je postopek, v katerem ena od drzav
¢lanic (,,referencna drzava Clanica®, v tem primeru Svedska) ovrednoti zdravilo za odobritev
dovoljenja za promet z zdravilom v tej drzavi in tudi drugih drzavah ¢lanicah (,,zadevne drzave
¢lanice®, v tem primeru Avstrija, Nem¢ija, Irska in Spanija). Te drzave ¢lanice niso mogle doseéi
soglasja. Svedska regulatorna agencija za zdravila je 4. marca 2008 zadevo napotila na CHMP.

Razlogi za napotitveni postopek so bili zadrzki glede nezadostnih podatkov, ki bi dokazovali, da je
zdravilo Sanohex enakovredno referenénemu zdravilu. Zadrzki so bili izrazeni tudi glede nacina
shranjevanja inhalatorja in u¢inka usmerjenosti inhalatorja na vnos zdravila.

Do kaksnih zakljuckov je prisel CHMP?

Na podlagi ocene trenutno razpolozljivih podatkov in znanstvene razprave v odboru CHMP je ta
zakljucil, da koristi zdravila Sanohex odtehtajo z njim povezana tveganja ter da je zato treba
dovoljenje za promet z zdravilom Sanohex odobriti v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah.

" Clen 29 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, o napotitvi na podlagi moZnega resnega tveganja za
javno zdravije.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://en.wikipedia.org/wiki/Beta2-adrenergic_receptor_agonist

Evropska komisija je odlocbo izdala dne 12. marca 2009.
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