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Alvesco og tilknyttede navne

Internationalt fadlesnavn (INN): ciclesonid

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Alvesco og tilknyttede navne, 40 pg, 80 pg og 160 pg inhalationsspray, oplgsning er et glukokortikoid, som
anvendes til behandling af obstruktive luftvejslidelser. Produktet indeholder ciclesonid, der administreres ved
hjadp af en inhalationsspray med afmélte doser indehol dende ethanol hydrofluoroa kan-134A som
drivmiddel.

Altana Pharma AG indsendte ansggninger om gensidig anerkendelse af Alvesco og tilknyttede navne, 40 ug,
80 g og 160 pg inhalationsspray, oplasning pa baggrund af den markedsfaringstilladel se, som blev udstedt
af de britiske registreringsmyndigheder den 14. april 2004. Den gensidige anerkendel sesprocedure blev
indledt den 2. maj 2007. Referencemed|emsstaten var Det Forenede Kongerige og de bergrte medlemsstater
var:

Forstefase: Belgien, Den Tjekkiske Republik, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Gragkenland,
Ungarn, Island, Irland, Letland, Litauen, Luxembourg, Nederlandene, Norge, Polen, Den Slovakiske
Republik, Slovenien og Sverige

Gentagen brug: @strig, Bulgarien, Cypern, Spanien, Frankrig, Italien, Malta og Portugal.

Disse medlemsstater og ansageren/indehaveren af markedsferingstilladel sen kunne ikke natil enighed om
gensidig anerkendelse af den af referencemed|emsstaten udstedte markedsf gringstilladel se. De britiske
registreringsmyndigheder indbragte grundene til uenigheden for EMEA den 25. oktober 2007.

Der er konstateret betydelige forskelle med hensyn til den aktuelt godkendte posologi for kontrol af
forvaaringer af svea astma, og det er ligeledes konstateret, at der er behov for en undersggel se, der
sammenligner doser pa 160 pg, 320 g og 640 ug/dagligt, for at pavise en reduktion i hyppigheden af
forvaaringer hos patienter med svaa astma ved de hgjere doser.

Oplysningerne il stgtte for denne ansagning som fortolket i overensstemmel se med CHMP's retningslinjer
stettede ikke, at der blev givet tilladelse til regel masssige daglige doser p over 160 pg i
behandlingspopul ationen, og dette gav anledning til avorlig bekymring for folkesundheden.

Voldgiftsproceduren blev indledt den 15. november 2007 med vedtagelse af en liste med spargsmal. Den
udpegede rapporter og medrapportar var henholdsvis dr. lan Hudson og dr. Pierre Demolis. Indehaveren af
markedsf gringstilladel sen fremsendte skriftlige redegerelser den 16. januar 2008.

Pa sit made i marts 2008 var CHMP pa grundlag af de samlede forelagte oplysninger og den faglige dreftelse
i udvalget af den opfattelse, at risk/benefit-forholdet var gunstigt for Alvesco og tilknyttede navne, at de af
Frankrig rejste indsigel ser ikke skulle forhindre udstedel se af en markedsfgringstilladel se, og at

! Artikel 29, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF, med senere andringer.
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produktresuméet, etiketteringen og indlasgssedien i referencemedlemsstaten skulle aandres. Udvalget vedtog
en positiv udtal el se ved konsensus den 19. marts 2008.

Isaa blev den foresldede formulering i af snit 4.2 ved afslutningen af proceduren i koordinationsgruppen
vedrgrende gensidig anerkendel se og decentrali serede godkendel sesprocedurer — human (CM D(h)) andret,
saden afspejler den omstandighed, at en 12-ugers undersagel se, fremlagt af ansggeren/indehaveren af
markedsf eringstilladel sen, har pavist, at en dosis pa 640 pg/dagn (givet som 320 ug 2 gange daglig), givet
ved svagetilfadde af astma, demonstrerer en reduktion i antallet af svaae forvaaringer, dog uden en bedring
af lungefunktionen. Efter afslutningen af proceduren i koordinationsgruppen vedragrende gensidig
anerkendel se og decentraliserede godkendel sesprocedurer — human accepterede ansaggeren/indehaveren af
markedsfgringstilladel sen ligel edes en opdateret formulering af afsnit 5.1, der indeholder flere oplysninger
om undersggel se M 1-140, og en fuldstendig opdateret indlsegsseddel .

Derudover blev ansggeren/indehaveren af markedsfaringstilladel sen bedt om at forpligte sig til at indhente
videnskabelig rédgivning i forbindelse med udvikling af passende undersggel ser og gennemfarel se aof
sadanne for at skaffe yderligere oplysninger om brugen af den hgjere dosis Alvesco i forbindelse med
kontrol med svag astma. | lyset heraf foreslog ansageren/indehaveren af markedsfaringstilladel sen en
undersggel se, der skulle besvare det uafklarede spargsma om langtidsbrug af doser pa 320 g og 640 ug

dagligt.

Listen over de pageddende laegemiddelnavne findesi bilag |. De faglige konklusioner fremgar af bilag I1, og
produktresuméet af bilag I11.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse truffet af Europa-Kommissionen den 11. juli 2008.
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