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GUTACHTEN IM NACHGANG ZU EINEM VERFAHREN GEMASSARTIKEL 29 ABSATZ 4
BEZUGLICH

Alvesco und damit verbundenen Bezeichnungen

Internationaler Freiname (INN): Ciclesonid

HINTERGRUNDINFORMATIONEN

Alvesco und damit verbundene Bezei chnungen, 40 g, 80 pg und 160 pg Druckgasinhalation, Lésung ist ein
Glukokortikoid zur Behandlung obstruktiver Atemwegserkrankungen. Das Arzneimittel enthélt Ciclesonid,
das mit einem treibgasbetriebenen Dosieraerosol verabreicht wird, welches ethanolisches Hydrofluora kan-
134aals Treibmittel enthdlt.

Altana Pharma AG reichte Antrage auf gegenseitige Anerkennung von Alvesco und damit verbundenen
Bezeichnungen, 40 ug, 80 g und 160 ug Druckgasinhalation, Lésung, auf der Grundlage der vom
Vereinigten Konigreich am 14. April 2004 erteilten Genehmigung fur das Inverkehrbringen ein. Das
Verfahren zur gegenseitigen Anerkennung begann am 2. Mai 2007. Der Referenzmitgliedstaat war das
Vereinigte Konigreich und die betroffenen Mitgliedstaaten waren:

Erstes Verfahren: Belgien, Tschechische Republik, Danemark, Estland, Finnland, Deutschland,
Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Polen,
Slowakische Republik, Slowenien und Schweden.

Folgeverfahren: Osterreich, Bulgarien, Zypern, Spanien, Frankreich, Italien, Malta und Portugal

Diese Mitgliedstaaten und der Antragsteller/Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen konnten
keine Einigung in Bezug auf die gegenseitige Anerkennung der vom Referenzmitgliedstaat erteilten
Genehmigung fir das Inverkehrbringen erzielen. Das V ereinigte Konigreich befasste am 25. Oktober 2007
die EMEA mit den Grinden fir die abweichenden Meinungen.

Es wurden wesentliche Unterschiede in Bezug auf die zurzeit zugel assene Dosierung zur Kontrolle von
Exazerbationen bel schwerem Asthma und die Notwendigkeit einer Vergleichsstudie mit 160 pg, 320 pug und
640 ug/taglich zum Nachweis einer Verringerung der Haufigkeit von Exazerbationen bei Patienten mit
schwerem Asthma mit den hdheren Dosen festgestellt.

Die Daten, die diesen Antrag stiitzen, sprachen im Sinne des CHMP-L eitfadens nicht fur die Zulassung von
regel maligen taglichen Dosen tber 160 g bel den Behandlungspopulationen, und dies wurde al's
ernstzunehmende Gefahr fr die 6ffentliche Gesundheit angesehen.

Das Schiedsverfahren begann am 15. November 2007 mit der Annahme einer Fragenliste. Der
Berichterstatter war Dr. lan Hudson, und der Mitberichterstatter war Dr. Pierre Demolis. Am 16. Januar 2008
legte der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen eine schriftliche Erklérung vor.

Wahrend seiner Sitzung im Mé&rz 2008 war der CHM P angesi chts der insgesamt vorgelegten Daten und der
wissenschaftlichen Erdrterung im Ausschuss der Ansicht, dass das Nutzen-Risiko-Verhdtnis flr Alvesco

! Artikel 29 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der gednderten Fassung.
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und damit verbundene Bezeichnungen guinstig ist, die von Frankreich vorgebrachten Einwénde kein
Hindernis fur die Erteilung einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen darstellen und die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, die Etikettierung und die Packungsbeilage des
Referenzmitgliedstaats gedndert werden sollte. Am 19. Mé&rz 2008 wurde tbereinstimmend ein
befUrwortendes Gutachten angenommen.

Im Besonderen wurde der vorgeschlagene Wortlaut fir Abschnitt 4.2 am Ende des CMDh-Verfahrens
geadndert, um zu berlicksichtigen, dass bel schweren Asthmatikern eine vom Antragsteller/Inhaber der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen eingereichte 12-woéchige Studie gezeigt hat, dass eine Dosis von

640 ug/Tag (verabreicht in Form von 320 pg zweimal téglich) zu einer Verringerung der Haufigkeit von
Exazerbationen fuhrte, jedoch ohne Verbesserung der Lungenfunktion. Der Antragsteller/Inhaber der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen akzeptierte am Ende des CM Dh-V erfahrens auf3erdem einen
aktualisierten Wortlaut fur Abschnitt 5.1, der ausfihrlichere Informationen zur Studie M 1-140 enthét, sowie
eine vollstandig aktualisierte Packungsbeilage.

Aulerdem wurde der Antragsteller/Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen aufgefordert, sich
dazu zu verpflichten, wissenschaftlichen Rat in Bezug auf die Entwicklung eines geeigneten Studiendesigns
einzuholen, und (eine) solche Studie(n) durchzufiihren, um weitere Informationen zur Anwendung der
hoheren Dosis von Alvesco zur Kontrolle von schwerem Asthma vorzulegen. In Anbetracht dessen schlug
der Antragsteller/Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen eine Studie vor, die die offene Frage
der Langzeitanwendung von 320 pg und 640 pg taglich kléren soll.

Das Verzeichnis der betroffenen Bezeichnungen des Arzneimittelsist in Anhang | enthalten. Anhang Il
enthalt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und Anhang 111 die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels.

Das endguiltige Gutachten wurde am 11. Juli 2008 von der Européischen Kommission in eine Entscheidung
umgewandelt.
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