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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Kantos Master
a souvisejicich ndzvu (beklometason dipropionatu /
formoterol fumaratu, inhalatoru)

Vysledky postupu podle ¢lanku 13 narizeni (ES) ¢. 1234/2008

Evropska agentura pro |éCivé pripravky ukoncila dne 17. ledna 2013 arbitrazni fizeni tykajici se
pripravku Kantos Master a souvisejicich ndzvid. Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky (CHMP) agentury
byl pozadan, aby rozhodl ohledné pozadované zmény registrace pro tyto 1éCivé pripravky ve smyslu
zahrnuti nového pouZiti jako zachranné terapie pro akutni Glevu od symptom{ astmatu. Vybor dospél
k zavéru, Ze pfinosy pripravku Kantos Master prevysuji u nového pouziti jeho rizika a ze zména
registrace mize byt ud&lena v Némecku a v nasledujicich ¢lenskych statech: v Belgii, Bulharsku,
Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Italii, na Kypru, v Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku,
Nizozemsku, Norsku, Polsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovinsku, Spojeném krélovstvi, Spanélsku
a Svédsku.

Co je Kantos Master?

Kantos Master je |éCivy pripravek obsahujici dvé 1écCivé latky: beklometason dipropionat, coz je
kortikosteroid (Iék omezujici zanét), a formoterol fumarat, coz je bronchodilatator (Iék, ktery otevira
dychaci cesty a tim usnadfiuje dychani) s dlouhodobym plisobenim.

PFipravek Kantos Master se pouZiva jako udrzovaci terapie u pacientl, ktefi maji astma. Pfipravek se
inhaluje jednou nebo dvakrat denné pro udrzeni astmatu pod kontrolou a pro omezeni jeho symptomg.
Jestlize se u pacienta rozvinou symptomy astmatu (piskani a obtizné dychani), doporucuje se pro Ulevu
inhalovat samostatny bronchodilataéni 1é¢ivy pFipravek s rychlym nastupem a kratkodobym plsobenim
(zéchranna terapie).

Pripravek Kantos Master je uveden na trh ve véech ¢lenskych statech EU s vyjimkou Ceské republiky,
Irska, Malty, Portugalska a Slovenska pod nazvy Kantos, Formodual, Foster, Inuxair, Innovair a pod
souvisejicimi ndzvy. Tento léCivy pripravek vyrabi spole¢nost Chiesi.

Proc byl pripravek Kantos Master prezkoumavan?

PFipravek Kantos Master je registrovan postupem vzajemného uznavani zalozenym na vychozi
registraci udélené v Némecku. V prosinci 2011 spolec¢nost zazadala v Némecku o dalsi pouziti.
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Spolecnost pozadovala uznani registrace v nasledujicich Clenskych statech: v Belgii, Bulharsku,
Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, na Kypru, v Italii, Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku,
Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, lvlecku, Slovensku, Slovinsku,
Spojeném kralovstvi, Spanélsku a Svédsku (,dotéenych ¢lenskych statech“). Zadost se tykala pouZiti
pfipravku Kantos Master jak v udrzovaci terapii astmatu, tak pro Glevu v okamziku vzniku symptomd
namisto pouziti samostatného kratkodobé plsobiciho bronchodilatatoru (udrzovaci a Glevova terapie
neboli MART z angl. maintenance and reliever therapy).

Clenské staty nicméné nedoséahly shody ohledné toho, zda tuto indikaci pro pfipravek Kantos Master
schvalit. Dne 13. prosince 2012 postoupilo Némecko zalezitost vyboru CHMP k arbitrazi.

Dlvodem prezkoumani byly obavy Svédska, e Gidaje o ptipravku Kantos Master predloZené v zadosti
dostatecné neprokazovaly Gcinnost pfipravku v rezimu MART. V hlavni studii srovnavajici pouziti
pripravku Kantos Master v rezimu MART s udrzovaci terapii pripravkem Kantos Master spolu

s kratkodobé& plsobicim bronchodilatdtorem podavanym pro Glevu se zejména objevily obavy, ze
udrzovaci terapie ve srovnavaci skupiné nemusela byt dostate¢na, coz by zpUsobilo, Ze by se vysledky
ve skupiné MART jevily lepsi, nez ve skutecCnosti byly.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor prezkoumal studii predloZzenou spolecnosti na podporu této zadosti.

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskuzi v rdmci vyboru souhlasil vybor CHMP
s tim, Ze u pripravku Kantos Master bylo prokazano snizeni rizika zavazné exacerbace astmatu

a prodlouzeni doby mezi exacerbacemi, jestlize je Cast davky v rezimu MART podavana dle potreby.
Vybor CHMP konstatoval, ze rezim MART nebyl srovnavan s IéCebnym standardem podle soucasnych
doporudeni, ale rovnéz uznal, Ze se neobjevily dikazy o tom, Ze by pacienti ve srovnavaci skupiné byli
Ié¢eni nedostate¢n&, nebot u pacientd v obou skupinach byl na udrZovaci |é¢bé& prokazan klinicky
prinos. Vybor také zvazil prislusnou literaturu podporujici princip pouziti takové kombinace
kortikosteroidu a dlouhodobé& plsobiciho bronchodilatatoru (beklometasonu a formoterolu) v rezimu
MART.

Vybor CHMP tudiz dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Kantos Master v rezimu MART prevysSuji jeho
rizika, a doporucil udéleni rozhodnuti o jeho registraci v Némecku a dotcenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 10. dubna 2013.
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