[bookmark: _MailEndCompose]Sehr geehrte Damen und Herren,

von der EMA wurde ein Konzeptpapier zur Überarbeitung der Leitlinie über die pharmazeutische Qualität von inhalativen und nasalen Produkten zur Kommentierung veröffentlicht.

Das Konzeptpapier beschäftigt sich mit der Leitlinie zu Qualitätsaspekten von Humanarzneimitteln, die zur Abgabe von Wirkstoffen in die Lunge oder Nasenschleimhaut bestimmt sind, mit dem Ziel, lokale oder systemische Wirkungen zu erzielen. Eingeschlossen sind unter Druck stehende Dosierinhalatoren, Trockenpulverinhalatoren, Produkte für die Vernebelung und nicht druckbeaufschlagte Dosierinhalatoren sowie druckdosierte Dosis-Nasensprays, Pulver für die Nase sowie nasale Flüssigkeiten.

Das Konzeptpapier schlägt Änderungen der im Jahr 2006 in Kraft getretenen "Leitlinie zur pharmazeutischen Qualität von Inhalation und Nasenprodukten" vor. Denn seither wurde vor allem in Bezug auf die Etablierung therapeutischer Äquivalenz, aber auch neuer Kombinationen und neuer Wirkstoffe viel Erfahrung gesammelt. Bei der Überprüfung von Zulassungsanträgen und wissenschaftlichen Gutachten wurden verschiedene Fragestellungen vielfach diskutiert, weshalb einige Fragen sowie Antworten aufgegriffen wurden, die in die zu überarbeitende Leitlinie aufgenommen werden sollen. Laut Konzeptpapier soll hauptsächlich der Inhalationsteil überarbeitet werden.

Die oben genannte Leitlinie soll parallel zur „Leitlinie über die Anforderungen an die klinische Dokumentation für oral inhalierte Produkte (OIP) unter Einbeziehung der Anforderungen an die Demonstration der therapeutischen Äquivalenz zwischen zwei inhalativen Produkten zur Verwendung bei der Behandlung von Asthma und der chronisch obstruktiven pulmonalen Erkrankung (COPD) bei Erwachsenen und zur Behandlung von Asthma bei Kindern und Jugendlichen" überarbeitet werden, für die ebenfalls ein Konzeptpapier zur Konsultation veröffentlicht wurde. 
Diese beiden Leitlinien sollen sich gegenseitig ergänzen und deshalb immer in Verbindung gelesen werden.

Weitergehende Informationen können dem Konzeptpapier zur “Guideline on the pharmaceutical quality of inhalation and nasal products”  und dem 
Konzeptpapier zur “Guideline on the Requirements for Clinical Documentation for Orally Inhaled Products (OIP) Including the Requirements for Demonstrating of Therapeutic Equivalence Between Two Inhaled Products for Use in the Treatment of Asthma and Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) in Adults and for the Treatment of Asthma in Children and Adolescents”  entnommen werden.

Anmerkungen und Kommentare zu den Konzeptpapieren sind herzlich willkommen, sie werden bis zum 31. Mai 2017 (möglichst in englischer Sprache unter Verwendung des Templates, auf das im jeweiligen Dokument verwiesen wird) an die BAH-Geschäftsstelle erbeten (allhenn@bah-bonn.de, anhalt@bah-bonn.de, franken@bah-bonn.de).

Diesbezüglich wird heute ebenfalls ein BAH um Vier Beitrag erscheinen.

Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn
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