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INIMRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 29(4)' ALUSEL TEHTUD ESILDIST
Alvesco ja sarnased nimetused

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): tsiklesoniid

TAUSTTEAVE

Alvesco ja sarnased nimetused, 40 pg, 80 pg ja 160 pg survemahutis inhal atsioonilahus on
gltkokortikosteroid, mida kasutatakse hingamisteede obstruktsiooniga (ahenemisega) kulgevate haiguste
raviks. See toode sisaldab tsiklesoniidi, mis on pakitud méddetavate doosidega surveinhalaatorisse, mis
propellandina sisaldab etanool hiidrofluoroalkaan-134A.

Altana Pharma AG esitas Alvesco ja sarnaste nimetuste, 40 pg, 80 ug ja 160 g survemahutis

inhal atsi oonil ahuse vastastikuse tunnustamise taotluse, tuginedes Uhendkuningriigis 14. aprillil 2004 antud

miitigiloale. V astastikuse tunnustamise menetlus algatati 2. mail 2007. Viiteliikmesriik oli Uhendkuningriik
ning agaomased liikmesriigid olid:

esimest korda: Belgia, Eesti, lirimaa, 1sland, Kreeka, Leedu, Luksemburg, Lé&ti, Madamaad, Norra, Poola,
Rootsi, Saksamaa, Slovaki Vabariik, Sloveenia, Soome, Taani, TSehhi Vabariik jaUngari;

korduvalt: Austria, Bulgaaria, Klpros, Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Maltaja Portugal.

Need liikmesriigid jataotlja/ migiloa hoidja e jdudnud Uksmeelele viiteliikmesriigi vélja antud milgiloa
vastastikuse tunnustamise osas. Uhendkuningriik esitas |ahkarvamuse pohjused EMEA-le 25. oktoobril 2007.

Tuvastati olulised erinevused praegu kehtivate raskekuj ulise astma raviks heakskiidetud annuste osas ning
tuvastati vajadus uuringu jérele, milles vorreldakse 160 pg, 320 pg ja 640 g manustamist 60paevas, ning
tOestatakse &genemi ste esinemi ssageduse vahenemine kdrgemate annuste kasutamisel raskekujulise astmaga
patsientidel.

Seda taotlust pdhjendavad andmed el toetanud, hinnatuna inimravimite komitee suuniste kohaselt, kbrgemate
igapéevaste regul aarselt kasutatavate annuste kui 160 pg heakskiitmist ravipopul atsioonis ning seega peeti
seda ol uliseks rahvatervise probleemiks.

Vahekohtumenetlus algatati 15. novembril 2007 kisimuste |oetelu heakskiitmisega. Raportoor oli dr lan
Hudson ja kaasraporttor oli dr Pierre Demolis. Milgiloa hoidja esitas kirjalikud selgitused 16. jaanuaril
2008.

2008. aasta martsi kohtumisel otsustas inimravimite komitee, et Alvesco ja sar naste nimetuste kasulikkuse
jariski suhe on esitatud Uldandmeid ja komitees peetud teaduslikku arutelu arvesse vottes soodne, mistottu
Prantsusmaa tGstatatud kilsimused e saa olla mudigiloa andmisel takistuseks ning et parandada tuleb
viiteliikmesriigis kehtivat ravimi omaduste kokkuvdtet, mérgistust ja pakendi infolehte. Positiivne otsus
vOeti konsensusega vastu 19. mértsil 2008.

Eelkdige parandati vastastikuse tunnustamise menetluse |Gpus 16igu 4.2 sOnastust nii, et see peegeldaks
agaolu, et raskekujulise astmaga patsientidel on taotleja/ miiligiloa hoidja poolt esitatud 12nadal ase

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 16ige 4.
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uuringuga tdendatud, et annuse 640 pg 06paevas (manustatuna 320 pg kaks korda 66paevas) kasutamisel
saavutati agenemiste esinemissageduse vahenemine, kuid ilma kopsufunktsiooni paranemiseta. Taotlgja/
mutigiloa hoidja nustus vastastikuse tunnustami se menetluse |6pus ka 16igu 5.1 uuendatud sbnastusega, mis
kirjeldab Uksikagalikumalt uuringut M 1-150, ning téielikult uuendatud pakendi infolehega.

Lisaks taotleti seda, et taotlgja/ milgiloa hoidja otsiks teaduslikku abi sobiva uuringudisaini selgitamiseks ja
selle uuringu 18biviimiseks, et saada lisateavet Alvesco kdrgemate annuste kasutami se kohta raskekujulise
astmaravis. Selle valguses esitles taotlgja/ muigiloa hoidja uuringu projekti, mis lahendaks aktuaal se
probleemi 60pé&evase annuse 320 pg voi 640 pg pikaajalise kasutamise kohta.

Agaomaste toodete nimetuste loetelu on esitatud | lisas. Teaduslikud jéreldused on esitatud |1 lisas ning
ravimi omaduste parandatud kokkuvdte 111 lisas.

Euroopa Komigon muutis |8pparvamuse otsuseks 11. juulil 2008.
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