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ODBOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI (CHMP)

POVZETEK INFORMACIJ O MNENJU V ZVEZI Z NAPOTITV1JO,
PREDLOZENO V SKLADU S CLENOM 6(13) UREDBE KOMISIJE (ES) §t. 1084/2003,
ZA

SERETIDE EVOHALER in z njim povezana imena (glejte Dodatek I)
Mednarodno nelastnisko ime (INN): salmeterol / flutikazon

OSNOVNE INFORMACIJE

Zdravilo Sertide Evohaler in z njim povezana imena (glejte Dodatek 1), ki vsebuje salmeterol in
flutikazon propionat, kombinacijo fiksnih odmerkov dolgo delujocega -agonista (LABA) salmeterola
in inhalacijskega kortikosteroida (ICS) flutikazon propionata (FP), je indicirano za obicajno
zdravljenje astme, kadar je uporaba kombiniranega zdravila (dolgo delujoCega beta-2-agonista in
inhalacijskega kortikosteroida) ustrezna: pri bolnikih, pri katerih z inhalacijskimi kortikosteroidi in
»po potrebi« z inhalacijskim kratko delujo¢im beta-2-agonistom ni mogoce doseci zadostnega nadzora
bolezni, ali pri bolnikih, pri katerih je bilo mogofe Ze z inhalacijskimi kortikosteroidi in dolgo
delujo¢im beta-2-agonistom vzpostaviti zadosten nadzor bolezni.

V stevilnih drzavah ¢lanicah EU je bilo zdravilo Seretide Evohaler in z njim povezana imena
odobreno s postopkom medsebojnega priznavanja (MRP). V postopku medsebojnega priznavanja je
bilo Zdruzeno kraljestvo referencna drzava c¢lanica, medtem ko so bile Avstrija, Belgija, Danska,
Finska, Francija, Gréija, Nemcija, Italija, Irska, Islandija, Luksemburg, Nizozemska, Portugalska,
Spanija in Svedska zadevne drzave ¢lanice.

Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom so predlozili vlogo za variacijo tipa II, ki je bila
obravnavana v postopku medsebojnega priznavanja julija 2004, z namenom razs§iriti indikacijo, tako
da bo vkljucevala zaCetno vzdrzevalno zdravljenje s kombinacijo fiksnih odmerkov pri bolnikih s
kroni¢no perzistentno astmo. Referencna drzava c¢lanica in zadevne drzave cClanice so zavrnile
variacijo tipa II, ker je bilo splo$no razmerje med tveganji in koristmi zdravila neugodno za indikacijo
zacetnega vzdrzevalnega zdravljenja.

Dne 12. avgusta 2005 so imetniki dovoljenja za promet z zdravilom zadevo napotili na agencijo
EMEA v skladu s ¢lenom 6(13) Uredbe Komisije (ES) $t. 1084/2003. V skladu z razlogi za napotitev
je CHMP obravnaval vprasanje, ali je primerno uvesti zacetno vzdrzevalno zdravljenje s kombinacijo
fiksnih odmerkov salmeterola in flutikazon propionata pri vseh bolnikih s kroni¢no perzistentno astmo.

Napotitveni postopek se je pricel 19. septembra 2005. Porocevalec je bil dr. D. Lyons, soporocevalec
pa dr. G. Calvo Rojas. Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom so 3. februarja 2006 predlozili
dodatne informacije, 30. marca 2006 pa Se pisna pojasnila.

Na podlagi ocene razpolozljivih podatkov in ocenjevalnih porocil porocevalca je CHMP dne 27. aprila
2006 sprejel mnenje, v katerem priporoCa variacijo pogojev dovoljenj za promet z zdravilom ter
spremembo Povzetka glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in Navodila za uporabo.

Seznam zadevnih imen zdravil je naveden v Dodatku I. Znanstveni zakljucki so podani v Dodatku II,
Dodatek III pa vsebuje spremenjeni Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in Navodilo za
uporabo.

Konc¢no mnenje je bilo spremenjeno v odlo¢bo Evropske komisije dne 4. julija 2006.
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*Opomba: informacije, podane v tem dokumentu in v dodatkih, odrazajo zgolj mnenje CHMP z dne
27. aprila 2006. Pristojni organi drzav ¢lanic bodo zdravilo $e naprej redno nadzorovali.
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