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VIANI EVOHALER ja sarnaseid nimetusi (vt | lisa)
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): salmeter ool / flutikasoon

TAUSTTEAVE

Viani Evohaler ja sarnased nimetused (vt | lisa) sisaldavad salmeterooli ja flutikasoonpropionaati —
pika toimeajaga beetaagonisti salmeterooli ja sissehingatava kortikosteroidi flutikasoonpropionaadi
fikseeritud dooside kombinatsiooni, mis on ndidustatud astma tavaraviks, kui liittoote (pikatoimeajaga
beeta,-agonist ja sissehingatav kortikosteroid) kasutamine on asjakohane: patsientidel, kes ei allu hasti
ravile sissehingatavate kortikosteroididega ja lUhikese toimegjaga vajadusel sissehingatava beetay-
agonistiga, voi patsientidel, kes alluvad juba tdestatult hasti ravile sissehingatava kortikosteroidi ja
pika toimeaj aga beeta,-agoni stiga manustatuna koos.

Mitmes ELi liikmesriigis on Viani Evohaler ja sarnased nimetused vastastikuse tunnustamise
menetluse abil heaks kiidetud. Vastastikuse tunnustamise menetluses on viiteliikmesriigiks
Uhendkuningriik ning asjaomasteks liikmesriikideks Austria, Belgia, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa,
Itaalia, lirimaa, Luksemburg, Portugal, Hispaaniaja Rootsi.

Mudgiloa hoidjad esitasid 2004. aasta juulis tactluse Il tldpi teisendi kohta, millele kohaldataks
vastastikuse tunnustamise menetlust, et laiendada ndidustusi niiviisi, et need hdlmaksid ka kroonilise
persistentse astmaga patsientide esmast sdilitavat ravi fikseeritud annustega kombinatsiooniga.
Viiteiikmesriik ja asjaomased liikmesriigid lUkkasid 11 thlpi teisendi taotluse tagasi, sest Uldine riski
jakasulikkuse suhe esmase séilitava ravi ndidustuse puhul oli ebasoodne.

12. augustil 2005 esitasid miigiloa hoidjad Euroopa Ravimiametile komisoni médruse (EU) nr
1084/2003 artikli 6 16ike 13 alusel esildise. Esildise esitamise pbhjuste alusel kaalus inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee kisimust, kas on lubatav hakata kasutama esmast sdilitavat ravi
salmeterooli ja flutikasoonpropionaadi fikseeritud annustega kombinatsiooniga koigi kroonilise
persi stentse astmaga patsientide puhul.

Esildismenetlus algas 19. septembril 2005. Ettekandjaks ja kaasettekandjaks méérati vastavalt
dr D. Lyons ja dr G. Cavo Rojas. Muugiloa hoidjad esitasid téiendava teabe 3. veebruaril 2006 ning
kirjalikud selgitused esitati 30. mértsil 2006.

Olemasolevate andmete hindamisele ja eftekandjate hindamisaruannetele tuginedes véttis
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee 27. aprillil 2006 vastu arvamuse, milles soovitas muuta
mudgiloa tingimusi ning teha muudatused ravimiomaduste kokkuvottes, mérgistuses ja pakendi
infolehes.

Agaomaste tootenimetuste loetelu on esitatud | lisas ja teaduslikud jéreldused Il lisas. Ravimi
omaduste muudetud kokkuvte ning muudetud mérgistus ja pakendi infoleht on esitatud 111 lisas.

L&plik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 4. juulil 2006.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



* Méarkus. kéesolevas dokumendis ja selle lisades esitatud teave kgjastab ainult inimtervishoius
kasutavate ravimite komitee 27. aprilli 2006. aasta arvamust. Liikmesriikide pédevad asutused
jatkavad kdnealuse ravimi regulaarset jérelevalvet.
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