PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVEHO(LECIVYCH) PRIPRAVKU(U), LEKOVA(E) FORMA(Y),
KONCENTRACE, ZPUSOB(Y) PODANI, ZADATEL(E), DRZITEL(E) ROZHODNUTI O
REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci
Rakousko Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tlakovém obalu
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Rakousko Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tlakovém obalu
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Rakousko Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tlakovém obalu
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Rakousko Nycomed GmbH Amavio 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Rakousko Nycomed GmbH Amavio 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Rakousko Nycomed GmbH Amavio 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Belgie Nycomed Belgium Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, tlakovém obalu
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Brussels
Belgie Nycomed Belgium Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, tlakovém obalu

Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

oplossing




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci
Belgie Nycomed Belgium Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, tlakovém obalu
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Brussels
Bulharsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhaler 40 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Bulharsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Bulharsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler {160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Kypr Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Kypr Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Kypr Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Ceska republika ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Ceska republika ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler {160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovém obalu




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci
Dansko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Dansko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Dansko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estonsko Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estonsko Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estonsko Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Finsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu

D-78467 Konstanz

pressurised inhalation,
solution




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci
Finsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Finsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Francie Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose tlakovém obalu
D-78467 Konstanz solution pour
inhalation en flacon
pressurisé
Francie Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose tlakovém obalu
D-78467 Konstanz solution pour
inhalation en flacon
pressurisé
Francie Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose tlakovém obalu
D-78467 Konstanz solution pour
inhalation en flacon
pressurisé
Némecko Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,
Losung
Némecko Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,
Losung




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci

Némecko Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,

Losung

Recko Nycomed Hellas S.A. Alvesco 80 mcg/Dose (80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Kifissias Ave 196 tlakovém obalu
GR-15231 Chalandri

Recko Nycomed Hellas S.A. Alvesco 160 mcg/Dose|160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Kifissias Ave 196 tlakovém obalu
GR-15231 Chalandri

Recko Nycomed Hellas S.A. Freathe 80 mcg/Dose (80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Kifissias Ave 196 tlakovém obalu
GR-15231 Chalandri

Recko Nycomed Hellas S.A. Freathe 160 mcg/Dose [160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Kifissias Ave 196 tlakovém obalu
GR-15231 Chalandri

Recko Nycomed Hellas S.A. Amavio 80 mcg/Dose (80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Kifissias Ave 196 tlakovém obalu
GR-15231 Chalandri

Recko Nycomed Hellas S.A. Amavio 160 mcg/Dose [160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Kifissias Ave 196 tlakovém obalu
GR-15231 Chalandri

Madarsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat

Madarsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci

Madarsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tlakovém obalu
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat

Island ALTANA Pharma AG Alvesco 40 innadalyf [40 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Island ALTANA Pharma AG Alvesco 80 innudalyf [80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Island ALTANA Pharma AG Alvesco 160 innuadalyf [160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Irsko Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

Irsko Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

Irsko Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

Italie ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani

Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Italie ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovém obalu




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci

Italie ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani

Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Lotyssko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 inhalators [40 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Lotyssko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 inhalators [80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Lotyssko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 inhalators 160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Litva ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Litva ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Litva ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Lucembursko Nycomed Belgium Alvesco 40 Aérosol |40 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
s.c.a./c.v.a. doseur tlakovém obalu
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels

Lucembursko Nycomed Belgium Alvesco 80 Aérosol (80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
s.c.a./c.v.a. doseur tlakovém obalu
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci
Lucembursko Nycomed Belgium Alvesco 160 Aérosol [160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
s.c.a./c.v.a. doseur tlakovém obalu
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels
Malta Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler {160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Nizozemi Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhalator 40 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Nizozemi Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhalator (80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Nizozemi Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhalator {160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Norsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tlakovém obalu
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Norsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tlakovém obalu
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,

opplesing




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci
Norsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tlakovém obalu
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Polsko Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 40 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
0.0. tlakovém obalu
Al Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Warszawa
Polsko Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 80 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
0.0. tlakovém obalu
Al Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Warszawa
Polsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Portugalsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inalador |40 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Portugalsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inalador  [80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Portugalsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inalador [160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Rumunsko Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz
Rumunsko Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovém obalu

10




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci

Rumunsko Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Slovenska republika |[ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhalator |40 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Slovenska republika |[ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhalator (80 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Slovenska republika |[ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhalator {160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Slovinsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pod tlakom

Slovinsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pod tlakom

Slovinsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tlakovém obalu
D-78467 Konstanz pod tlakom

Spanélsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 mcg 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para tlakovém obalu
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion
Spanélsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 mcg 80 ug Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

solucion para
inhalacién en envase a
presion

tlakovém obalu
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
registraci

Spanélsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 mcg 160 pg Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para tlakovém obalu
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion

Svédsko Nycomed GmbH Alvesco 40 pg/dose Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Svédsko Nycomed GmbH Alvesco 80 nug/dose Roztok k inhalaci v Inhalaéni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Svédsko Nycomed GmbH Alvesco 160 pg/dose Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Velka Britanie Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Velka Britanie Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovém obalu
D-78467 Konstanz

Velka Britanie Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 ug Roztok k inhalaci v Inhala¢ni podani

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovém obalu
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O

PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

13



VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO ZHODNOCENI PRIPRAVKU ALVESCO A
PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (viz ptiloha I)

Ciclesonid je glukokortikoid pouzivany k 1é¢bé obstrukéni nemoci dychacich cest. Alvesco 40 Inhaler,
80 Inhaler a 160 Inhaler jsou pfipravky obsahujici ciclesonid, dodavané v tlakovych odmérnych
davkovacich inhalatorech s obsahem ethanolového hydrofluoroalkanu-134A, ktery slouzi jako hnaci
plyn. Inhalator ptedstavuje hlinikovou nadobu se 120 davkami 40 pg, 80 pg nebo 160 pg (podana
davka), jez odpovidaji nominalnim davkam 50, 100 nebo 200 pg na jedno fouknuti (odméfend davka).
Tento ptipravek byl predlozen podle ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.

Béhem postupu vzajemného uznavani regulatorni organy ve Francii zastavaly nazor, Ze piipravek
pfinasi potencialné zavazné riziko pro vefejné zdravi na podkladé tdaji o bezpecnosti a uc¢innosti.

V _souvislosti s uvedenou aplikaci byly vzneseny tyto otazky:

1. Vysledky analyzy poméru rizik a pfinost pouzivani vyssich davek ciclesonidu k 1é¢bé zavazného
astmatu coby podptirné udaje, interpretované v souladu s pokyny Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP), neumoziiuji schvaleni pravidelnych dennich davek pfesahujicich hranici

160 mikrogramt u lécenych populaci.

Vybor CHMP pracoval s pokyny pro klinicky vyzkum lé¢ivych ptipravka pouzivanych k 1écbeé
astmatu, CPMP/EWP/2922/01, a byl toho nazoru, ze drzitel rozhodnuti o registraci dostatec¢né
nepodlozil zaélenéni davek 320pg/d a 640pg/d ciclesonidu. Udaje predlozené v odpovédi pouze
potvrdily fakt, Ze neexistuji udaje o rozpéti G€innych davek porovnavajici davky 160, 320 a 640ug/d.
Navic drzitel rozhodnuti o registraci neptedlozil zadnou studii, kterd by prokazovala vyrazné zlepseni
FEV1 u astmatiki pii uzivani davek ptesahujicich hranici 160 pg/d.

2. Védecké zdivodnéni rozdilu ve stanovisku ohledn€ znéni navrhovanych zmén typu Il v rdmci
souhrnu udaji o ptipravku, které se tykaji ucinnosti riiznych davek ciclesonidu na snizovani frekvence
exacerbaci u zavazného astmatu, navrzeného referen¢nim ¢lenskym statem v oddilech 4.2 a 5.1 dne
19. tijna 2007 po projednani zélezitosti s Koordina¢ni skupinou pro postup vzéjemného uznavani a
decentralizovany postup — humanni ptipravky (CMDh).

Vybor CHMP posoudil reakci drzitele rozhodnuti o registraci na podporu dodate¢nych zmén oddilu
4.2 souhrnu udajt o ptipravku. Studie MI-129 nedefinovala odpovidajici primarni cilovy ukazatel

v souladu se soucasnymi pokyny pro astma. Vybor CHMP znepokojovalo, ze drzitel rozhodnuti o
registraci nadale spoléha na vysledky studie MI-140 a jiz uznané nedostatky studie: trvala jen 3
meésice namisto minimalné pozadovanych 6, chybéla vétev pro davku 320pg/d a hodnota zlepseni u
zavaznych exacerbaci pii vys$si 640ug davcee byla diskutabilni, bez dalsiho zlepSeni funkce plic. Vybor
CHMP se také obaval zavedeni zminky o pfechodu ze stfednich az vysokych davek kortikosteroidii na
vyssi davky pripravku Alvesco, nebot’ tuto zminku ptivodni navrh neobsahoval. Vybor CHMP
zakoncil hodnoceni pfijetim zavéru, ze znéni oddilu 4.2 navrzené na zavér jednani s CMDh bude
nadale odpovidajici, pokud v ném budou provedeny nize uvedené zmény:

Doporucena davka ptipravku Alvesco ¢ini 160 mikrogrami jednou denné a u vétSiny pacientl vede ke
kontrole astmatu. 12tydenni studie nicméné ukazala, ze ve vaznych pfipadech davka 640ug/d
(podavana formou 320 ng/d dvakrat denn€) pfinasi snizeni frekvence exacerbaci astmatu, avSak bez
zlepSeni funkce plic (viz oddil 5.1).

Drzitel rozhodnuti o registraci také souhlasil se zménou znéni oddilu 5.1, aby bylo zahrnuto vice
informaci o studii M1 140 a poukazano tak na statisticky vyrazny rozdil mezi 160mikrogramovou a
640mikrogramovou davkou ciclesonidu denné s ohledem na vyskyt exacerbace po prvnim dnu studie.
Na zavér jednani s CMDh bylo upraveno také navrhované znéni piibalovych informaci v souladu se
zménami v souhrnu tdajl o pfipravku. Zmény v ptibalovych informacich zahrmuji poznamku o
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zvyseni davky pripravku Alvesco az na 640 mikrogramt denné (podavané ve dvou
320mikrogramovych davkach) na kratké obdobi u pacientli, u nichz se pfiznaky astmatu zhorsi. Tato
poznamka vsak upozoriiuje i na nedostatek dostupnych udaji, které by potvrzovaly, Ze tento postup
prinasi po 3 mésicich podavani nejvyssi dostupné davky dalsi 1écebné ucinky.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby popsal riizné moznosti vhodnych védeckych
pristupii k provedeni kvalitné navrzen¢ studie porovnavajici 160 pug, 320 pg a 640 ug za icelem
objasnéni poméru ucinnosti a bezpecnosti davky 160 pg v porovnani s davkou 320 pga 640 ugu
vaznych astmatikil. Takova studie musi vyhovovat pokynim pro klinicky vyzkum lé¢ivych ptipravkl
pouzivanych k 1é¢bé astmatu, CPMP/EWP/2922/01.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze drzitel rozhodnuti o registraci ve své odpovédi identifikoval
vhodnou cilovou populaci pacienti. Tito pacienti jsou dle poslednich pokynti Globalni iniciativy pro
1é¢bu astmatu (GINA) ¢astecné kontrolovani . Doba 1é¢by i primarni cilovy ukazatel se jevi vhodné

k zjisténi potencialniho pfinosu vyssich davek ciclesonidu. Za nejvhodné&jsi je z hlediska statistického
i klinického povazovana studie navrzena tak, aby ukazala statisticky vyznamny rozdil mezi vSemi
davkami. Navrzena studie (oznacovana jako scénaf B) by méla vygenerovat vSechny informace, které
zadatel potiebuje k predlozeni zménéného znéni oddilu 4.2 souhrnu udaji o piipravku, jenz bude
obsahovat doporuceni pouziti vyssSich davek ciclesonidu, jak navrhuje drzitel rozhodnuti o registraci.

ZDUVODNENI UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A
PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze:

- znéni oddilu 4.2 souhrnu udaji o piipravku navrzené na zavér projednani zalezitosti CMDh bylo
pozménéno, aby odrazelo fakt, ze 12tydenni studie prokazala, Ze u vaznych astmatikti davka 640pug/d
(podavana formou 320ug/d dvakrat denné) prokazatelné snizuje frekvence exacerbaci, avSak bez
zlepseni funkce plic,

- znéni oddilu 5.1 souhrnu daji o piipravku navrzené na zavér projednani zalezitosti CMDh bylo
pozménéno, aby zahrnovalo vice informaci o studii M1 140,

- znéni oddila 3, 4 a 5 ptibalovych informaci navrzené na zavér projednani zalezitosti CMDh bylo
odpovidajicim zplisobem pozménéno,

- drzitel rozhodnuti o registraci navrhl vhodnou studii, ktera by dofesila zbyvajici otazky ohledn¢
dlouhodobého uzivani davek 320 pg a 640 pg denng,

vybor CHMP doporucil udé€leni rozhodnuti o registraci ptipravku Alvesco a pripravkil souvisejicich
nazvi za soucasného upraveni odpovidajicich oddilt tdaji o ptipravku a pfijeti zavazkda, které je
potteba splnit. Upravena znéni souhrnu tidajl o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci
jsou uvedena v ptiloze III stanoviska k ptipravku Alvesco a pripravkliim souvisejicich nazvt (viz
priloha I). Podminky rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v piiloze IV.

Po zadateli / drziteli rozhodnuti o registraci se pozaduje, aby se zavazal k zajisténi odbornych
konzultaci s ohledem na vyzkum vhodného rozvrzeni studie (studii) a aby studii navrzenou (studie
navrzené) na zaklad¢ téchto konzultaci provedl a poskytl tak vice informaci o pouzivani vyssich davek
ptipravku Alvesco ke kontrole zavazné formy astmatu.
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PRILOHA 111

DOPLNKY V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU, PRIBALOVE
INFORMACI

16



DOPLNKY V PRISLUSNYCH CASTECH SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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Platnou verzi Souhrnu tdaji o piipravku je kone¢na verze, schvalena postupem koordinacni skupiny,
s nasledujicimi pravami:

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Ptipravek je urcen pouze k inhalacnimu podani.
Davkovaci doporuceni pro dospélé a dospivajici:

Doporucena davka Alvesco je 160 mikrogrami jedenkrat denné, ktera vede ke zvladnuti astmatu u
veétSiny pacientd. Nicméné u tézkych astmatikl se ve studii, ktera trvalal2 tydnt ukazalo, Zze davka
640 mikrogrami denné (inhalace 320 mikrogrami dvakrat denn¢) snizila cetnost exacerbaci, ale
nezlepsila funkeci plic (viz bod 5.1).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ciklesonid vykazuje nizkou vazebnou afinitu k receptoru pro glukokortikoidy. Po inhalaci usty je
ciklesonid enzymaticky konvertovan v plicich na hlavni metabolit (C21-des-methylpropionyl-
ciklesonid), ktery ma vyraznou protizdnétlivou aktivitu, a proto je povazovan za aktivni metabolit.

Ve ctytech klinickych studiich bylo prokazano, ze ciklesonid snizuje u hypersensitivnich pacientd
zvysenou odpovéd’ dychacich cest vii¢i adenosinmonofosfatu. Maximalni ucinek byl pozorovan u
davky 640 mikrogrami. V jiné klinické studii zmirnila pfedchozi sedmidenni lécba ciklesonidem
signifikantné reakce casné a pozdni faze, které nasleduji po provokaci inhalovanym alergenem. Bylo
také prokazano, ze 1éCba inhala¢nim ciklesonidem omezuje zvysSeni poc¢tu zanétlivych bunék (celkové
eozinofily) a mediatorii zdnétu v indukovaném sputu.

Kontrolovana studie srovnavala 24-hodinovou AUC plazmatického kortizolu u 26 dospélych pacientti
s astmatem po 7 dnech 1é¢by. Ve srovnani s placebem 1é¢ba ciklesonidem 320, 640 a 1280
mikrogramti/den nevykazovala statisticky signifikantni snizeni 24-hodinovych primért plazmatického
kortisolu (AUC4.24/24 hodin), ani nebyla pozorovana souvislost s podanou davkou

V klinické studii, ktera zahrnovala 164 dospélych pacientii a pacientek s astmatem, byl ciklesonid
podavan v davkach 320 mikrogramti nebo 640 mikrogramii/den po dobu 12 tydnt. Po stimulaci

1 a 250 mikrogramy cosyntropinu nebyly pozorovany zadné signifikantni zmény v plazmatickych
hladinach kortizolu oproti placebu.

Dvojité slepé placebem kontrolované studie v délce trvani 12 tydnid u dospélych a mladistvych
prokazaly, Ze 1écba ciklesonidem méla za nasledek zlepSeni plicnich funkci, které byly méteny
pomoci FEV| a vrcholové vydechové rychlosti, dale lepsi korekci astmatickych symptomt a snizenou
potfebu inhalace beta-2-agonisty.

V 12-tydenni studii s 680-ti pacienty s t€zkym astmatem, ktefi byli predtim Iéeni 500 — 1000
mikrogramy flutikason propionatu denné nebo ekvivalentné, 87,3% a 93,3% pacientl bylo bez
exacerbaci pfi 1écbé 160 resp. 640 mikrogramy ciklesonidu. Na konci 12-tydenniho obdobi studie
ukazaly vysledky statisticky signifikantni rozdil mezi ddvkami 160 mikrogramt a 640 mikrogramu
ciklesonidu denné¢ z hlediska vyskytu exacerbace po prvnim dnu studie: 43 pacienttt/339 (= 12,7%) ve
skupiné lécené davkou 160 mikrogrami/den a 23 pacienti/341 (6,7%) ve skupiné lécené davkou 640
mikrogramti/den (pomér rizik = 0,526, p=0,0134). Po obou davkovacich rezimech ciklesonidu byly
ve 12 tydnu pacientiim naméfeny srovnatelné hodnoty FEV1 . Nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou
byly pozorovany u 3,8% a 5% pacientt, kterym bylo podavano 160 resp. 640 mikrogramu ciklesonidu
denné. Studie k porovnani dennich davek 160 mikrogramii, 320 mikrogramt a 640 mikrogramti u
pacientl s t€Zkym astmatem nebyla provedena.
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DOPLNKY ZAHRNUTE DO PRISLUSNE CASTI OZNACENI NA OBALU
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Platnym oznacenim na obalu je vysledna verze dosazena béhem postupu koordinacni skupiny.
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DOPLNKY ZAHRNUTE DO PRISLUSNYCH CASTi PRIBALOVE INFORMACE
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Platnou verzi pribalové informace je konecna verze dosazena beéhem postupu koordina¢ni skupiny,
s nasledujicimi pravami:

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Alvesco 40, 80 a 160 mikrogramii
Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Ciclesonidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento piipravek pouZzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo l€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete informace v uvedeném potadi:

1. Co je Alvesco a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Alvesco pouzivat (Tento bod obsahuje informace
dilezité pro Vasi bezpecnost)

Jak se Alvesco pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Alvesco uchovavat

Dalsi informace

SNk w

3. JAK SE ALVESCO POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.

o Jestlize jste prave zacal(a) tento 1éCivy ptipravek pouzivat jako ndhradu ¢i doplnék tablet s
kortikosteroidy, piectéte si bod 2, Pacienti, kteti uz uzivaji kortikosteroidy.

Kolik davek Alvesco mam denné pouZivat?
Lékar s Vami prodiskutuje, kolik davek 1écivého piipravku mate denné pouzivat. Davka bude zaviset
na Vasich individualnich potiebach.

o Doporucena davka Alvesco je 160 mikrogrami jednou denné, ktera vede ke zvladnuti astmatu u
veétSiny pacientd.
. U nékterych pacientti miize ke pfimétené 1é¢be astmatu dostaCovat snizena davka —

80 mikrogramt jednou denné.

. Zvyseni davkovani Alvesco mize kratkodobé prichazet v tivahu u pacientt, jejichz astmatické
obtize se zavazn¢ zhorsily. Davka mize byt zvySena az na 640 mikrogrami denné¢, podavanych
jako 320 mikrogramti dvakrat denn¢, avSak zadné udaje nepotvrzuji dodatecny 1é¢ebny ucinek
pri uzivani této vysoké davky déle jak 3 mésice.

Pokud to bude zapotiebi, 1ékatr Vam muze také predepsat tablety s kortikosteroidy a/nebo v piipade
infekce 1 antibiotika.

- Vs 1ékat davku upravi na minimum nezbytné k 1é¢bé astmatu.

- ZlepSeni ptiznakt (sipani, tisnivy pocit v hrudniku a kasel) byste méli pocitit do 24 hodin.
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Kdy mam inhalator Alvesco pouZivat?

Ve vétsing pripadi bud’ rano, nebo vecer - jako jednu ¢i dv€ inhalacni davky jednou denné. Pecliveé
dodrzujte pokyny lékare. Je diilezité pouzivat ptipravek Alvesco pravideln¢ kazdy den, i kdyz se citite
1épe.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky mlze mit i Alvesco nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky pfi pouzivani Alvesco jsou obvykle mirné. Ve vétsing ptipadti miizete pokracovat
v 1é¢be. Nezadouci ucinky, které se u Vas mohou vyskytnout jsou:

Velmi vzacné nezaddouci ucinky (u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych pacienti):

Okamzité nebo opozdéné reakce z precitlivélosti jako jsou otok rtl, jazyka a hrdla (angioedém).
Pacienti, u kterych se projevi takové ptiznaky, by méli pfestat pripravek Alvesco uzivat a ihned
vyhledat Iékatskou pomoc.

Méng¢ Casté nezadouci ucinky (u méné nez 1 ze 100 l1écenych pacientlt):

o chrapot, kasel po inhalaci, zhorSeni sipani po inhalaci
. nepiijemna chut, paleni, zanét, podrazdéni a sucho v ustech ¢i hrdle
o kozni vyrazka a/nebo ekzém zplsobujici svédéni a zarudnuti.

Alvesco miize ovlivnit normalni produkci kortikosteroidi ve vasem téle. To je obvyklé u pacientti

uzivajicich dlouhodob¢ vysoké davky. Tyto vzacné nezadouci i¢inky mohou zahrnovat:

- zpomaleni rastu u mladistvych

- fidnuti kosti

- mozny zakal o¢ni Cocky (katarakta) zplisobujici rozmazané vidéni

- ztrata zraku zptisobend neobvykle vysokym nitroo¢nim tlakem (glaukom)

- kulaty (,,mésicovity") oblicej, pribyvani télesné hmotnosti v horni ¢asti t€la a hubnuti rukou a
nohou (Cushingoidni vzhled ¢i Cushingtv syndrom)

U mladistvych dlouhodobé uzivajicich 1€k by mél 1€kar pravidelné kontrolovat jejich vysku.Pokud

dojde ke zpomaleni rtstu, 1ékat Vasi 1écbu, bude-li to mozné, upravi na nejnizsi davku, pti niz bude

zachovana ucinna lécba astmatu.

Tablety s kortikosteroidy mohou mit vice nezadoucich t€¢inkl nez kortikosteroidové inhalétory, jako
je Alvesco. Jestlize pred ¢i béhem uzivani ptipravku Alvesco jste uzivali nebo uzivate steroidy

v tabletach, riziko nezadoucich u¢inka tablet mtize delsi dobu pfetrvavat. Pravidelné prohlidky
osetiujicim lékafem by mély zajistit, ze dostavate Alvesco ve spravnych davkach. V¢as také odhali
jakekoli nezadouci u€inky a snizi pravdépodobnost jejich zhorSeni.

Pamatujte:

Ocekavany piinos lécivého pripravku byva obvykle vyssi, nez riziko jakychkoli skodlivych
nezadoucich ucinku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafti
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ALVESCO UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nadobka obsahuje stlacenou tekutinu. Nevystavujte teplotam vysS§im nez 50°C.
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Nadobka nema byt prorazena, rozbijena nebo palena, i kdyz se zda byt prazdna.

Stejné jako u vétsiny jinych inhalacnich 1é¢ivych ptipravka v tlakovych nadobkach mtze byt 1écebny
ucinek tohoto pfipravku snizen, pokud je nadobka studena. Inhalator Alvesco vSak dodava stejnou
davku pfi teplotach od —10 °C az do plus 40 °C.

Pripravek Alvesco nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a krabicce za
oznacenim ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Jestlize se 1€kat rozhodne Vasi 1écbu ukoncit, nebo kdyz je inhalator prazdny, vratte jej do 1ékarny

k bezpecné likvidaci. Ta je dulezita, protoze v nadobce mohou zistat stopy pfipravku, i kdyz mate
dojem, ze je prazdna.
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PRILOHA 1V

PODMINKY ROZHODNUTI O REGISTRACI
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PODMINKY POVAZOVANE ZA NEZBYTNE PRO BEZPECNE A UCINNE POUZITI
LECIVEHO PRIPRAVKU VCETNE FARMAKOVIGILANCE

Ptislu$né narodni organy koordinované referen¢nim ¢lenskym statem zajisti, aby drzitel rozhodnuti o
registraci splnil nasledujici podminku:

- Po zadateli / drziteli rozhodnuti o registraci se pozaduje, aby se zavazal k zajisténi odbornych
konzultaci s ohledem na vyzkum vhodného rozvrzeni studie (studii) a aby studii navrzenou (studie
navrzené) na zéklad¢ téchto konzultaci provedl a poskytl tak vice informaci o pouzivani vyssich davek
ptipravku Alvesco ke kontrole zavazné formy astmatu.
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