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RESUMEN INFORMATIVO DE UN PROCEDIMIENTO DE REMISION

DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 6(13) DEL REGLAMENTO DE LA COMISION
(CE) N° 1084/2003 MODIFICADO, PARA

SERETIDE EVOHALER y nombres asociados (véase Anexo |)
Denominacién comun internacional (DCI): salmeterol / fluticasone

INFORMACION BASICA

Seretide Evohaler y los nombres asociados (véase € Anexo | del Dictamen) contienen salmeterol y
propionato de fluticasona, una combinacién en dosis fijas del agonistaf de accion prolongada
salmeterol y del corticosteroide inhalado propionato de fluticasona (PF) indicada para el tratamiento
regular del asma cuando la administracion de una combinacién de farmacos (un agonista 2 de accién
prolongada y un corticosteroide por via inhalatoria) sea apropiada: pacientes insuficientemente
controlados con corticosteroides inhalados y agonistas beta-2- de accién breve administrados "a
demanda’, o pacientes adecuadamente controlados con un corticosteroide por via inhalatoria y un
beta-2-agoni sta de accién prolongada.

Seretide Evohaler y los nombres asociados (véase Anexo |) estdn aprobados en varios Estados
Miembros de la EU con arreglo a Procedimiento de Reconocimiento Mutuo. En € PRM el Reino
Unido es el Estado miembro de Referenciay Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Grecia,
Alemania, Italia, Irlanda, Islandia, Luxemburgo, Paises Bgjos, Portugal, Espafia y Suecia son los
Estados miembros af ectados.

Los titulares de la autorizacion de comercializacion solicitaron una variacion de tipo |1 sujeta al PRM
en julio de 2004 para ampliar las indicaciones actualmente aprobadas e incluir € tratamiento de
mantenimiento inicial con la asociacion en dosis fijas en pacientes con asma crénica persistente. El
EMRy los Estados miembros afectados rechazaron la variacion de tipo |1 basandose en que larelacion
riesgo/beneficio era desfavorable para el tratamiento de mantenimiento inicial.

El 12 de agosto de 2005 los Titulares de las Autorizaciones de Comerciaizacion presentaron a la
EMEA una remisién conforme al articulo 6(13) del Reglamento de la Comisién (CE) n° 1084/2003.
Basandose en los motivos de la remision, el punto examinado por e CHMP fue si resultaba apropiado
introducir una terapia de mantenimiento inicial con la combinacion a dosis fija de salmeterol y
propionato de fluticasone en todos |os pacientes con asma persi stente cronica

El procedimiento de arbitraje se inicié el 19.09.05. Fueron nombrados €l Dr. D. Lyonsy € Dr. G.
Calvo Rojas como Ponente y Ponente Adjunto, respectivamente. Los Titulares de la Autorizacion de
Comercializacion proporcionaron informacion adiciona el 3 de febrero de 2006 y alegaciones escritas
el 30 de marzo de 2006.

Basandose en la evaluacién de los datos disponibles y en los informes de evaluacion del Ponente, €l
CHMP emiti6 un dictamen el 27 de abril de 2006 en €l que recomendaba la variacion de los términos
de las Autorizaciones de Comercializacion con modificaciones a Resumen de las Caracteristicas del
Producto, Etiquetado y Prospecto.
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La lista de nombres del producto concernidos figura en el Anexo |. Las conclusiones cientificas se
proporcionan en el Anexo Il, junto con el Resumen de las Caracteristicas del Producto modificado que
figuraen el Anexolll.

La Comision Europea convirtié el dictamen final en una Decision el 04.07.06.

* Nota: Lainformacion facilitada en este documento y sus anexos reflgja solo el dictamen del CHMP
fechado el 27.04.06. Las autoridades competentes de los Estados miembros efectuaran controles
regulares del producto.
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