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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 30 FOR

Singulair och synonymer

Internationel It generiskt namn (INN): montel ukast

BAKGRUNDSINFORMATION

Singulair och synonymer, 4 mg, tuggtabl etter och orala granulat, & en leukotrien-1-receptorantagonist som
anvands som till &ggsbehandling (samtidigt med inhal ationssteroider), som behandlingsaternativ till en13g dos
av inhalationskortikosteroider samt som forebyggande behandling vid anstrangningsutl st bronkkonstriktion
(sammandragning av luftvagarna).

Den 13 september 2007 hanskét Merck Sharp & Dohme ett @rendetill EMEA enligt artikel 30 i
direktiv 2001/83/EG, i dess andrade lydelse, for att harmonisera nationel It godkanda produktresumeer,
maérkning och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekter, for [8kemedlet Singulair och synonymer.

Anledningen till att drendet hanskdts var att det forekom skillnader, bland annat i kvalitetsaspekter, i de
produktresuméer for Singulair med synonymer som godkéantsi EU:s medlemsstater i fraga om foljande
indikationer: Tillaggsbehandling vid behandling av astma hos patienter med lindrig till méttlig, bestdende
astma som inte fatt fullgod kontroll med inhal ationskortikosteroider och hos vilka korttidsverkande
betaagonister ”vid behov” ger otillréacklig klinisk kontroll av astman; som ett behandlingsalternativ till en |&g
dos av inhalationskortikosteroider for patienter med lindrig, bestdende astma som inte har en aktuell
sjukdomshistoria med svéra astmaanfall som kravt behandling med orala kortikosteroider och som visat att de
inte kan anvanda inhal ationskortikosteroider; forebyggande av astma hos barn dér den dominerande
komponenten & anstréngningsutl6st bronkkonstriktion.

Forfarandet inleddes den 20 september 2007. Innehavaren av godkénnandet for forsaljning |amnade
ytterligare uppgifter den 6 december 2007.

Vid sitt méte den 21-24 april 2008 ansdg CHM P, mot bakgrund av samtliga inlamnade data och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att forslaget till harmonisering var acceptabelt och att
produktresuméer, markning och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekterna, skulle éndras.

CHMP avgav ett positivt yttrande den 24 april 2008 och rekommenderade att produktresumé, mérkning och
bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekterna, for Singulair med synonymer skulle harmoniseras.

Forteckningen dver produktnamnen i frégafinnsi bilagal. De vetenskapliga slutsatserna finnsi bilagall, och
den éndrade produktresumeén, markningen och bipacksedelni bilagalll.

Europei ska kommissionen fattade sitt beslut den 11 juli 2008.
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