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Kysymyksia ja vastauksia Clenilista ja muista
kauppanimista (beklometasonidipropionaatti, 400 ja
800 mikrogrammaa, sumutinliuos)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto sai Clenilia koskevan arvioinnin paatdkseen 15. syyskuuta 2016. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Clenilin ladkemaaraystietoja on tarpeen yhtenaistaa
Euroopan unionissa (EU).

Mita Clenil on?

Clenil on laake, jota kaytetadn astman yllapitohoitoon aikuisilla ja lapsilla. Sita kaytetaan mydos
toistuvan hengityksen vinkumisen (joka aiheutuu ahtaista hengitysteista tai tulehduksesta) hoitoon
enintdan 5-vuotiailla lapsilla. Clenil on saatavana liuoksena, joka hengitetdaan ladkesumuttimen kautta.
Astmaa sairastavilla potilailla sita tulisi kayttaa vain silloin, kun muiden kadessa pidettavien
inhalaattorien kaytto ei ole tarkoituksenmukaista.

Clenilin vaikuttava aine on beklometasonidipropionaatti (joka kuuluu kortikosteroideina tunnettuun
tulehduslaakeryhmaan).

Clenilid markkinoidaan seuraavissa EU-jasenvaltioissa: Italia, Irlanti, Kreikka, Ranska, Saksa. Se on
saatavana myo0s seuraavilla kauppanimilla: Becloneb, Beclospin ja Sanasthmax. Naita ladkkeita
markkinoiva ladkeyhtio on Chiesi tytaryhtidineen.

Miksi Clenilia arvioitiin?

Clenil on hyvéksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissa. Taméa on johtanut siihen, etta ladkevalmistetta
kaytetdan eri lailla eri maissa, mik&a nakyy siind, etta valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa on eroja niissd maissa, joissa tuotetta myydaan.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) maéaaritti Clenilin 1a&kevalmisteeksi,
jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.
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Italian ladkevirasto siirsi asian 19. kesédkuuta 2015 ladkevalmistekomitealle Clenilin ja muiden
kauppanimien myyntilupien yhtenaistamiseksi EU:ssa.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdkset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1adkevalmistekomitea
katsoi, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtenaistettava
EU:ssa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettéd Clenilia voidaan kayttaa astman yllapitohoitoon aikuisilla ja lapsilla
silloin, kun paineistetun tai jauhemaisen inhalaatiovalmisteen kayttd ei ole tyydyttavaa tai ei tule
kysymykseen.

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta Clenilia ei enaa tulisi kayttda yleisen hengitysteiden ahtauden
hoitoon, koska kaytettévissa ei ole tarkkaa naytto6a asianmukaisista kliinisisté tutkimuksista.
Ladkevalmistekomitea kuitenkin katsoi, etté Clenilid voidaan kayttaa toistuvan hengityksen vinkumisen
hoitoon enintédan 5-vuotiailla lapsilla, koska siitd on kaytettavissa asianmukaista tietoa.

Ladkevalmistekomitea katsoi myos, ettd Clenilia ei enda tulisi kayttaa allergisen nuhan (allergian
aiheuttama nenakaytavien tulehdus, esimerkiksi heinanuha tai pélypunkkiallergia) hoitoon, koska
kaytettavissa olevat tiedot eivat tue tallaista kdyttoa ja koska nendsumutteina saatavat muut laakkeet
saattavat olla paremmin siedettyja.

4.2 Annostus ja antotapa

Yhtenaistettyddn kayttdaiheet lddkevalmistekomitea yhtendisti myds annostusta koskevat suositukset.
Clenilin aloitusannos maaraytyy oireiden toistumistiheyden ja vaikeuden mukaan, ja sita voidaan
mukauttaa, kunnes oireet saadaan hallintaan. Paivittainen enimmaisannos on 3 200 mikrogrammaa
aikuisilla ja nuorilla (enintddn 1 600 mikrogrammaa kahdesti paivéssd) ja 1 600 mikrogrammaa alle
12-vuotiailla lapsilla (enintddn 800 mikrogrammaa kahdesti paivassa). Hoidossa pitaisi kayttaa pieninta
annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Hengityksen toistuvasta vinkumisesta karsivilla lapsilla hoitovastetta tulee seurata tarkkaan. Mikali
oireet eivat helpotu 2—3 kuukauden kuluessa, Clenil-hoito on syyta lopettaa. Hoidon enimmaiskesto on
3 kuukautta, ellei epailla astmaa.

4.4 Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Enintdan 5-vuotiailla lapsilla pdatoksen Clenil-valmisteen antamisesta toistuvan hengityksen
vinkumisen hoitoon tulee perustua vinkumiskohtausten vaikeuteen ja toistumistiheyteen. Hoitovasteen
toteamiseksi suositellaan s&éanndllisté seurantaa. Jos hoitovastetta ei havaita 2—3 kuukauden kuluessa
tai jos astmaa ei epdilld, Clenil-hoito tulee lopettaa, jotta lapsilla voidaan valttad tarpeeton
pitkdaikainen altistuminen hengitettaville kortikosteroideille ja niihin liittyvat riskit.

Muut muutokset

Komitea yhtendaisti my6s muita valmisteyhteenvedon kohtia, mukaan luettuina kohdat 4.6
(Hedelmallisyys, raskaus ja imetys), 4.8 (Haittavaikutukset) ja 5.1 (Farmakodynamiikka).

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki 11. marraskuuta 2016 paatoksen taman lausunnon perusteella.
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