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Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Clenil

a souvisejicich ndzvl (beklometason-dipropionat,
400 a 800mikrogramova suspenze k rozprasovani)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 15. zafi 2016 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pfipravky prezkoumani pfipravku Clenil.
Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze je v ramci Evropské unie
tfeba sjednotit informace o predepisovani pripravku Clenil.

Co je Clenil?

Clenil je lécivy pFipravek pouzivany k udrzovaci 1é¢bé astmatu u dospélych i déti. Pouziva se také

k 1é¢bé rekurentniho sipani (piskavého zvuku vznikajiciho pii dychani, zplsobeného zGZzenim dychacich
cest nebo zanétem) u déti do 5 let véku. Je dostupny ve formé suspenze podavané inhala¢né pomoci
rozprasovace, pri¢emz v pripadé astmatu by se mél pouzivat pouze tehdy, pokud neni pouziti jinych
ru¢nich inhaldtord vhodné.

Pripravek Clenil obsahuje léCivou latku beklometason-dipropionat (patfici do skupiny protizéanétlivych
Ié¢ivych pfipravk( bé&zné znamych jako ,kortikosteroidy").

Pfipravek Clenil je dodavan na trh v téchto ¢lenskych statech EU: Francie, Irsko, Italie, Némecko
a Recko. Je dostupny také pod obchodnimi ndzvy Becloneb, Beclospin a Sanasthmax. Tyto pfipravky
dodava na trh spole¢nost Chiesi a pfidruzené spolec¢nosti.

Proc byl pripravek Clenil prezkoumavan?

P¥ipravek Clenil je v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skuteénost vedla

k odlisnostem mezi &lenskymi staty ohledné zpldsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pfipravku, coz
se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdajt o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovych
informacich v zemich, ve kterych je tento Iécivy pripravek dodavan na trh.

Koordinacni skupina pro vzadjemné uznavani a decentralizované postupy — humanni l1écivé pripravky
(CMDh) rozhodla, ze pripravek Clenil ma projit procesem sjednoceni.
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Dne 19. C¢ervna 2015 predlozila italskd agentura pro 1écivé pripravky zalezitost vyboru CHMP za Gcelem
sjednoceni registraci piipravku Clenil a souvisejicich nazvl v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnl Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pFibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze pFipravek Clenil Ize pouzivat k udrzovaci |é¢bé astmatu u dospélych
a déti, jestlize pouziti tlakovych inhalatorl ¢&i inhaldtorl suchého prasku nevede k uspokojivym
vysledk@m nebo neni vhodné.

Vybor souhlasil s tim, Ze pripravek Clenil by se jiz nemél pouzivat k 1é¢bé béznych bronchostenotickych
stavl (zUzeni dychacich cest v plicich), jelikoZ chybé&ji pfesvédcivé dikazy z vhodné navrzenych
klinickych studii. Vybor nicméné usoudil, Ze pfipravek Clenil Ize pouzivat k 1é¢bé rekurentniho sipani

u déti do 5 let véku, jelikoz toto pouziti je podlozeno dostateCnymi udaji.

Vybor CHMP také souhlasil s tim, aby pfipravek Clenil jiz nebyl pouzivan k I1éCbé alergické rinitidy
(z&nétu nosnich dutin v dlsledku alergie, napfiklad senné rymy ¢&i alergie na prachové roztoce),
protoze udaje, které jsou k dispozici, toto pouziti nepodporuji a jiné dostupné 1écCivé pFipravky ve formé
nosnich spreji mohou byt 1épe snaseny.

4.2 Davkovani a zpUsob podani

Po sjednoceni indikaci vybor CHMP sjednotil také doporuceni tykajici se davkovani. Pocatec¢ni davka
piipravku Clenil zavisi na frekvenci a zavaznosti priznakl a Ize ji upravovat, dokud nejsou pfiznaky pod
kontrolou. Maximalni denni davka je 3 200 mikrogram@ u dospélych a dospivajicich (az

1 600 mikrogram{ uzivanych dvakrat denné&) a 1 600 mikrogrami u déti mladsich 12 let (aZ

800 mikrograml uzivanych dvakrat denné), pii¢emz by se méla pouzivat nejnizéi dadvka nutna ke
kontrole pfiznakd.

U déti s rekurentnim sipanim by méla byt reakce na lé¢bu peclivé sledovana. Pokud neni béhem 2—
3 mésicl pozorovan prinos 1é¢by, mélo by byt pouzivani piipravku Clenil ukon&eno. Jestlize neni
pravdépodobné, Zze bude diagnostikovano astma, IéCba by neméla trvat déle nez 3 mésice.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

U déti do 5 let véku by mélo byt rozhodnuti o zahajeni pouzivani pfipravku Clenil k |é¢bé rekurentniho
sipani ucinéno na zakladé zavaznosti a frekvence epizod sipani. Za Ucelem kontroly reakce na IéCbu se
doporucuji pravidelné kontroly. Pokud neni béhem 2—3 mésicli pozorovan piinos [é¢by nebo jestlize
diagndza astmatu neni pravdépodobna, mélo by byt pouzivani pfipravku Clenil ukonceno, aby se
predeslo zbyte¢né dlouhodobé expozici inhalaénim kortikosteroiddm a souvisejicim rizikdm u déti.

DalSi zmény

Vybor sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o pfipravku, véetné bodu 4.6 (fertilita, t&hotenstvi
a kojenfi), bodu 4.8 (nezadouci ucinky) a bodu 5.1 (farmakodynamické vlastnosti).

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je k dispozici zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 11/11/2016.
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