Wc European Medicines Agency

Dok. ref.:. EMEA/264573/2009
EMEA/H/C/1019

Alisade!
fluticasonfuroat

EPAR - sammendrag for offentligheden
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Dette dokument er et sammendrag af den europziske offentlige vurderingsrapport (EPAR). I%‘ 1
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede de
gennemfgrte undersggelser og ndede frem til sine anbefalinger om, hvordan Iaegemidle\ a
anvendes. \
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, @du leese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit a 7 Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, ka&la&se den faglige
drgftelse (ogsa en del af denne EPAR). %,

Hvad er Alisade? Q\
Alisade er en nasespray, der indeholder det aktive stof flutic@n uroat

Hvad anvendes Alisade til?

Alisade anvendes til at behandle symptomer pa allergisk#thinitis. Det er en betendelse i
nasepassagerne, som forarsages af allergi, hvilk lgbende nase, stoppet nese, klge og nysen.
Dette er ofte ledsaget af symptomer, der pavir jnene, som f.eks. irriterede, lgbende og rade gjne.

Alisade kan anvendes af patienter fra seks &\ erover.
Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Alisade? *

Den anbefalede dosis Alisade f enter fra 12 ar og derover er to pust i hvert naesebor en gang om
dagen. Dette kan reduceres ti&ust i hvert nasebor, nar symptomerne er under kontrol. Den
effektive minimumsdosisgsomrholder symptomerne under kontrol, skal anvendes.

Den anbefalede dosis f mellem seks og 12 ar er et pust i hvert nasebor en gang om dagen, dog
kan dette gges til to \ vis symptomerne ikke er under kontrol. For at fa det sterste udbytte af
leegemidlet skal n?@uge den regelmassigt pa samme tidspunkt hver dag. Den begynder normalt at
virke fra otte ti er farste pust, dog kan det vare adskillige dage, far man oplever det fulde

a kun bruges sa leenge, patienten er udsat for allergener sasom pollen, husstavmider

H@'virker Alisade ?

Det aktive stof i Alisade, fluticasonfuroat, er et kortikosteroid. Det fungerer pa samme made som
naturligt forekommende kortikosteroide hormoner ved at reducere immunsystemets aktivitet, idet det
binder til receptorer i forskellige immunceller. Dette medfarer en reduktion af frigivelsen af stoffer,
der er involveret i beteendelsesprocessen, f.eks. histamin, hvilket reducerer de allergiske symptomer.

Hvordan blev Alisade undersggt?
Virkningerne af Alisade blev farst afpravet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.

'Tidligere kendt under navnet fluticasonfuroat GSK.
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Virkningen af Alisade blev farst sammenlignet med placebo (et virkningslgst preeparat) i 6
hovedundersggelser, som omfattede nasten 2 500 patienter. De farste fire undersggelser sa nermere
pa Alisade anvendt til patienter fra 12 ar. Tre af disse var kortvarige undersggelser, der varede to uger
og omfattede i alt 886 patienter med saesonbestemt allergisk rhinitis (hafeber), mens den fjerde varede
fire uger og omfattede 302 patienter med tilbagevendende (ikke-saesonbestemte) allergier, f.eks.
allergier over for dyreskel (hud og har).

De to andre undersggelser blev udfert pa barn mellem to og 11 ar. Den farste omfattede 558 bgrn med
tilbagevendende allergisk rhinitis, og den anden omfattede 554 bgrn med saesonbestemt allergisk
rhinitis.

I alle undersagelser blev behandlingens virkning hovedsagelig bedgmt ved at se pa &ndringen i fire
allergisymptomer, som pavirkede naesen. Hvert symptom blev malt pa en skala fra 0 til 3 med en
samlet maksimal score pa 12.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Alisade? W

Alisade var mere effektivt end placebo med hensyn til at reducere symptomer ved allergis tis hos
patienter fra seks ar og derover. | undersggelserne af seesonbestemt allergisk rhinitis heS\gatienter fra
12 ar reducerede Alisade symptomscoren pa omkring 9 point ved behandlingens beg se med
mellem 3,6 og 5,4 point i lgbet af to uger sammenlignet med en reduktion pa 2,3 tif8,7 ved brug af
placebo. I undersggelsen med tilbagevendende allergisk rhinitis reducerede Ali scoren med 3,6
point efter fire uger sammenlignet med en reduktion pé 2,8 point med place

Lignende resultater blev observeret hos barn fra seks ar. Det var dog ik igt at afgare, om Alisade

virkede hos bgrn under seks ar, fordi der deltog for fa bagrn i den alders § pe i undersggelsen.

Hvilken risiko er der forbundet med Alisade?
Den hyppigste bivirkning ved Alisade (som ses hos mere end f hver 10 patienter) er epistaksis
(neaeseblod). Den vil generelt veere mild eller moderat og hagwen tendens til at pavirke voksne, der

bruger Alisade i mere end seks uger. Den fuldstendige IIQ er de indberettede bivirkninger ved
Alisade fremgar af indlaegssedlen.

Alisade ma ikke anvendes af patienter, der kan v. rfﬂlsomme (allergiske) over for
fluticasonfuroat eller nogen af indholdsstoffer &%

Hvorfor blev Alisade godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske La Qtr (CHMP) besluttede, at fordelene ved Alisade er starre
end risiciene ved behandling af sy g%m pa allergisk rhinitis hos patienter fra seks ar og derover.
Udvalget anbefalede udstedelse a markedsfaringstilladelse for Alisade.

Andre oplysninger om Alisze:

Europa-Kommissionen dte en markedsferingstilladelse med gyldighed i hele Den Europziske
Union for Alisade ti Group Limited den 6. oktober 2008. Denne tilladelse var baseret pa den
tilladelse, der blev;, dt til Avamys i januar 2008 (informeret samtykke’). Navnet pa leegemidlet
blev endret til e den 25. marts 20009.

Den fulds&ge EPAR om Alisade findes her.

D&mendrag blev sidst ajourfert i 05-20009.
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