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Fragor och svar om hiinskjutningsforfarandet for
Sanohex
salbutamol, dosreglerad aerosolinhalator, 100 pg/dos

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMEA) har avslutat ett hanskjutningsforfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godkédnnandet av
lakemedlet Sanohex. Myndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med
Sanohex overvager riskerna och att godkédnnande for forsidljning kan beviljas savil i Sverige som i
foljande medlemsstater i Europeiska unionen: Osterrike, Tyskland, Irland och Spanien.
Granskningen genomfordes i enlighet med ett hinskjutande enligt artikel 29 ().

Vad ar Sanohex?

Sanohex ér ett 1dkemedel i en aerosolinhalator som innehéller salbutamol som aktiv substans.
Salbutamol &r en adrenerg beta-2-receptoragonist. Detta innebar att salbutamol aktiverar beta-2-
receptorerna i kroppen. Nar det ges genom inhalation sdsom i Sanohex, ger salbutamol en direkt
aktivering av beta-2-receptorerna i andningsvégarna. Detta gor att luftvdgarna vidgas sa att luften kan
floda mer obehindrat.

Sanohex anvénds for behandling av andningssvérigheter orsakade av astma och kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL). Det kan dven anvéndas for att forhindra astmasymtom orsakade av anstrangning
eller andra utlosande faktorer exempelvis husdamm, pollen, katter, hundar och cigarettrok. Sanohex
anviands for att lindra symtom och dess anvdndning bor inte fordrdja anvandningen av inhalerade
steroider.

Sanohex é&r ett "generiskt likemedel”. Detta innebér att Sanohex liknar ett “referensldkemedel” som
redan dr godként i Europeiska unionen (EU) och som kallas Sultanol inhaler.

Varfor granskades Sanohex?

Hexal AG ldamnade in Sanohex till den svenska lakemedelsmyndigheten for ett decentraliserat
forfarande den 5 december 2006. Detta ar ett forfarande d& en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”,
i detta fall Sverige) utvérderar ett lakemedel med avsikt att bevilja ett godkénnande for forséljning
som kommer att gélla sdvil i detta land som i en annan medlemsstat ("berérd medlemsstat”, i detta fall
Osterrike, Tyskland, Irland och Spanien). Dessa medlemsstater kunde inte nd en dverenskommelse.
Den 4 mars 2008 hinskot den svenska ldkemedelsmyndigheten fragan till CHMP.

Grunderna for hanskjutandet var beténkligheter om att det inte fanns tillrackligt med data som visade
att Sanohex var likvérdigt med referenslikemedlet. Beténkligheter framlades &ven avseende hur
inhalatorn skulle forvaras och effekten av inhalatorns orientering nir lakemedlet ges.

Vilka ar CHMP:s slutsatser?

Baserat pa utvardering av nuvarande tillgdngliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén drog CHMP slutsatsen att fordelarna med Sanohex Svervéger riskerna och att ett
godkinnande for forsiljning bor beviljas for Sanohex i alla berérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 12 mars 2009.

(") Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse, hianskjutande pa grund av en potentiell allvarlig
folkhélsorisk
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