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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4

Alvesco a souvisejici nazvy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): ciklesonid

ZAKLADNI INFORMACE

Pripravek Alvesco a souvisejici nazvy, 40pg, 80ug a 160ug roztok k inhalaci v tlakovém obalu, je
glukokortikoid uzivany k 1é¢b¢ obstruk¢niho onemocnéni dychacich cest. Pripravek obsahuje ciklesonid,
ktery je aplikovan pomoci tlakového davkovaciho inhaldtoru, jez obsahuje jako pohonnou latku etanolovy
hydrofluoroalkan-134A.

Spolecnost Altana Pharma AG piedlozila na zakladé rozhodnuti o registraci, které bylo udéleno Spojenym
kralovstvim dne 14. dubna 2004, zadost o vzajemné uznani pripravku Alvesco a souvisejicich nazvii, 40ug,
80pg a 160pug roztoku k inhalaci v tlakovém obalu. Postup vzajemného uznavani zacal dne 2. kvétna 2007.
Referen¢nim ¢lenskym statem bylo Spojené kralovstvi. Dot¢enymi ¢lenskymi staty byly:

Prvni vina: Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Irsko, Island, Litva, Lotyssko,
Lucembursko, Mad’arsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko a
Svédsko

Stalé uziti: Bulharsko, Francie, Italie, Kypr, Malta, Portugalsko, Rakousko, Spanélsko

Tyto Clenské staty a zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci se nedokazaly shodnout ve véci vzéjemného
uznani rozhodnuti o registraci, které bylo udéleno referenénim ¢lenskym statem. Dne 25. fijna 2007
predlozilo Spojené kralovstvi divody neshody Evropské agentute pro 1é¢ivé pripravky (EMEA).

Byly zjistény vyznamné rozdily tykajici se v souc¢asné dobé schvaleného davkovaciho rezimu pro kontrolu
zhorSeni zavazného astmatu a shledana nutnost provést studii ke srovnani uzivani 160 ug, 320 ug a 640 ug
pripravku denné, ve které by bylo prokézano, ze pfi uzivani vyssich davek dochazi ke snizeni Cetnosti
zhorSeni stavu pacientl se zdvaznym astmatem.

Udaje podporujici tuto aplikaci piipravku, které jsou interpretovany na zékladé pokynt vyboru CHMP,
nepodporuji schvaleni pravidelného uzivani davek vyssich nez 160 pg v 1écené populaci, coz se povazuje za
zavaznou obavu o vefejné zdravi.

Arbitrazni fizeni s pfijetim seznamu otazek bylo zahédjeno dne 15. listopadu 2007. Zpravodajem byl
jmenovan Dr. lan Hudson a spoluzpravodajem Dr. Pierre Demolis. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil
vyboru pisemna vysvétleni dne 16. ledna 2008.

Vybor CHMP na svém zasedani v bieznu 2008 pfijal na zéklad¢ vSech predlozenych idaji a védecké
diskuse v ramci vyboru stanovisko, ze pomér pfinosi a rizik pripravku Alvesco a souvisejicich nazv je
priznivy, Ze namitky vznesené Francii by nemély zabranit ud€leni rozhodnuti o registraci a Ze souhrn udaju o
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ptipravku, oznaceni na obalu a piibalova informace by mély byt upraveny. Dne 19. bfezna 2008 bylo na
zaklad¢ vSeobecné shody prijato kladné stanovisko.

Predlozena formulace ¢asti 4.2 byla na konci procesu CMDh pozménéna tak, aby odrazela skutecnost, ze
12tydenni studie pfedlozena Zadatelem/drZitelem rozhodnuti o registraci prokazala, ze u pacientl trpicich
zavaznym astmatem davka 640 ug/den (podavana v mnozstvi 320 pg dvakrat denné) snizuje ¢etnost zhorseni
onemocnéni, aniz zlep$uje plicni funkce. Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci pfijal na konci procesu
CMDh upravené znéni ¢asti 5.1, které obsahovalo vice podrobnych informaci o studii M1-140, a zcela
aktualizovanou verzi piibalovych informaci.

Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci byl také pozadan, aby se zavézal, Ze ziska védecké doporuéeni ohledné
vhodného designu studie a provede takovou studii (studie), kterd by poskytla vice informaci o uzivani vyssi
davky pripravku Alvesco pro kontrolu zdvazného astmatu. Na zakladé toho navrhnul zadatel/drzitel
rozhodnuti o registraci studii, ktera vyjasni nedofesenou otazku dlouhodobého uzivani 320 pug a 640 pg
pripravku denné.

Seznam prislusnych nazvt ptipravkl se naléza v ptiloze I. Védecké zavery jsou uvedeny v piiloze II
a souhrn udajt o ptipravku v ptiloze IIL

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 11. ¢ervence 2008.
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