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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRiIPRAVKY (CHMP)

SOUHRN INFORMACI KE STANOVISKU \{YI)ANEMU V RAMCI POSTUPU
PREZKOUMANI

PODLE CL. 6 ODST. 13 NARIZENi KOMISE (ES) C. 1084/2003 PRO
pripravek VIANI EVOHALER a pripravky souvisejicich nazvi (viz priloha I)
Mezinarodni nechranény nazev (INN): salmeterol / fluticasone

PODKLADOVE INFORMACE

Piipravek Viani Evohaler a pripravky souvisejicich nazvi (viz ptiloha I) obsahuji salmeterol a
fluticason propionat, tedy fixni kombinaci salmeterolu, dlouhodob¢ piisobiciho B-agonisty, a fluticason
propionatu (FP), inhalac¢niho kortikosteroidu, indikovanou k obvyklé 1écbé astmatu, kde je pouziti
kombinovaného piipravku (dlouhodobé ptisobiciho beta-2-agonisty a inhalacniho kortikosteroidu) na
misté: u pacientd, u nichZ nedochazi k dostate¢nému zvladani potizi inhala¢nimi kortikosteroidy a
inhala¢nim beta-2-agonistou s kratkou dobou uc¢inku, uzivanym ,,dle potfeby*, nebo u pacientd, ktefi
jiz uzivaji inhala¢ni kortikosteroid a dlouhodobé pisobiciho beta-2-agonistu a dochdzi u nich k
odpovidajicimu zvladani potizi.

Ptipravek s nazvem Viani Evohaler a ptipravky souvisejicich nazvl je schvalen v nékolika ¢lenskych
statech EU na zéklad¢ postupu vzajemného uznadvani. Referen¢nim ¢lenskym statem v ramci postupu
vzajemného uznavani je Spojené kralovstvi a dotéenymi ¢lenskymi staty jsou Belgie, Finsko, Francie,
Irsko, Italie, Lucembursko, Némecko, Portugalsko, Rakousko, gpanélsko a Svédsko.

Drzitelé rozhodnuti o registraci piedlozili v ¢ervenci roku 2004 Zadost o zménu typu II, podléhajici
postupu vzajemného uznavani, za u¢elem rozsifeni indikace o uvodni udrzovaci 1é¢bu fixni kombinaci
latek u pacientll s chronickym pfetrvavajicim astmatem. Referencni Clensky stat i dotCené cClenské
staty zménu typu Il odmitly z toho divodu, Ze celkovy pomér rizik/ptinosii byl pro indikaci k ivodni
udrzovaci 1é¢bé neptiznivy.

Dne 12. srpna 2005 piedlozili drzitelé rozhodnuti o registraci agenture EMEA véc k prezkoumani na
zéklad¢ postupu podle ¢l. 6 odst. 13 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003. Na zéklad¢ zdtvodnéni v
ramci predlozeni zalezitosti k posouzeni vybor CHMP hodnotil otazku, zda je vhodné zavést uvodni
udrzovaci 1écbu fixni kombinaci salmeterolu a fluticason propionatu u vsech pacientd s chronickym
pretrvavajicim astmatem.

Postup piezkoumani byl zahajen dne 19. zati 2005. Zpravodajem a spoluzpravodajem byli jmenovani
Dr. D Lyons a Dr. G Calvo Dohas. Doplnujici informace predlozili drzitelé rozhodnuti o registraci dne
3. unora 2006 a dne 30. biezna 2006 bylo podano pisemné vysvétleni.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych tdaji a hodnoticich zprav zpravodaje piijal dne 27. dubna 2006
vybor CHMP stanovisko, ve kterém doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci a provedeni
prislusnych tprav souhrnu udaji o piipravku, oznaceni na obalu a pribalovych informaci.
Seznam pfislusnych nazvi ptipravka je uveden v priloze I, védecké zavéry v ptiloze 11 a upravené
znéni souhrnu Udajl o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci v ptiloze III.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 4. Cervence 2006.
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* Poznamka: Informace uvedené v tomto dokumentu a ptilohach zohlediuji pouze stanovisko vyboru
CHMP ze dne 27. dubna 2006. Pislusné organy jednotlivych ¢lenskych statl budou piipravek nadale
pravideln€ posuzovat.
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