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Alvesco ja sen rinnakkasinimet

Kansainvéalinen yleisnimi (INN-nimi): siklesonidi

TAUSTATIETOA

Alvesco ja sen rinnakkaisnimet, 40 pg:n, 80 pg:n ja 160 pg:n inhal aatiosumute, on glukokortikoidi liuos, jota
kaytetddn ahtauttavan hengitystiesairauden hoitoon. Tuote sisdltd4 siklesonidia, jota annetaan paineistetulla
inhal aattori annostel upumpulla, joka sisdltéé ponneai neena etanolipohjai sta 134A :ta (hydrofluoroa kaani).

Altana Pharma AG toimitti hakemukset Alvescon ja sen rinnakkaisnimien, 40 pg:n, 80 pg:n ja 160 ug:n
inhal aatiosumutteen, liuoksen, keskindista tunnustamista varten Y hdistyneen kuningaskunnan 14. huhtikuuta
2004 myontaman myyntiluvan perusteella. Keskindinen tunnustamismenettely kéynnistettiin 2. toukokuuta
2007. Viitgasenvaltio oli Y hdistynyt kuningaskunta ja asiaan liittyvét jasenvaltiot olivat:

Ensimmainen vaihe: Alankomaat, Belgia, Irlanti, Islanti, Kreikka, Latvia, Liettua, Luxemburg, Norja,
Puola, Ruotsi, Saksa, Slovakian tasavalta, Slovenia Suomi, Tanska, Tekin tasavalta, Unkari jaViro.
Toistuva kéyttd: Bulgaria, Espanja, Italia, Itévalta, Kypros, Malta, Portugali ja Ranska.

Nama jasenvaltiot ja hakija/ myyntiluvan haltija eivét pagsseet yksimielisyyteen viitg&senvaltion
myoéntaman myyntiluvan keskindisesta tunnustamisesta. Y hdistynyt kuningaskunta ilmoitti erimielisyyden
syistd EMEA:lle 25. lokakuuta 2007.

Talla hetkella hyvaksytyssa annostel ussa vaikean astman pahenemisen hallitsemiseksi on havaittu
merkittavid eroja, jatarpedlisena pidetdan tutkimusta, jossa vertaillaan 160 ug;n, 320 ug:n ja 640 pg:n
vuorokausiannosta, jotta voitaisiin osoittaa pahenemisen esiintyvyyden vaheneminen kéytettdessa suurempia
annoksia vaikeaa astmaa sairastavilla potilailla.

Hakemusta tukevat tiedot eivéat CHM P:n ohjeiden mukaan tulkittuna tukeneet luvan myontamista yli 160
mikrogramman saénnollisten vuorokausiannosten kayttamiselle hoidettavassa kohderyhméasss, ja sita
pidettiin vakavana kansanterveydellisen&d huol enai heena.

Vélitysmenettely alkoi 15. marraskuuta 2007 kysymysluettelon hyvaksymisella. Esittelijana toimi tri lan
Hudson ja avustavana esittelijané professori tri Pierre Demolis. Myyntiluvan haltijaesitti kirjallisa
selvityksia 16. tammikuuta 2008.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteel lisen keskustel un perusteella | &&keval mistekomitean
kantana oli maaliskuussa 2008 pidetyssa kokouksessa, ettd Alvescon ja sen rinnakkai snimien hyoty-riski-
suhde on suotuisa, ettd Ranskan esittaman vastustuksen el pida estdd myyntiluvan myontamisté ja etta
viitejasenvaltion val misteyhteenvetoa, myyntipaallysmerkintdja ja pakkaussel ostetta on muutettava.
MyOnteinen lausunto annettiin yksimielisesti 19. maaliskuuta 2008.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohta
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Etenkin kohtaan 4.2 ehdotettua sanamuotoa muutettiin tunnustamis- ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhman kokouksen paétteeksi niin, ettd se heijastaa, etté hakijan tai myyntiluvan haltijan
toimittama 12 viikon tutkimus on osoittanut, ettd 640 ug:n vuorokausiannoksella (320 pg kahdesti
vuorokaudessa) vakavaa astmaa sairastavilla on ilmennyt pahenemistiheyden vahenemistéa muttailman
keuhkojen toiminnan paranemista. Hakija/ myyntiluvan haltija hyvaksyi myds tunnustamis- ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhman kokouksen péatteeksi kohtaan 5.1 gjantasai stetun sanamuodon, joka sisdltéa
tarkempia tietoja tutkimuksesta M 1-140, seka téysin péivitetyn pakkaussel osteen.

Liséksi hakijaa/ myyntiluvan haltijaa velvoitettin hankkimaan tieteellistéd neuvontaa sopivan
tutkimussuunnitelman selvittémista tai tutkimuksen/tutkimusten toteuttamista varten, jotta se voisi toimittaa
listietoja suurempien Alvesco-annosten kaytosta vakavan astman hallinnassa. Tassd valossa hakijatai
myyntiluvan haltija ehdotti tutkimusta, jokaratkaisisi selvittamattéman kysymyksen 320 ja 640 ug:n
vuorokausiannosten pitk&aikai sesta kdytosta.

Luettelo kyseisista valmistenimista on liitteessi |. Tieteelliset johtopdéttkset esitetéan liitteessall ja
valmisteyhteenveto liitteessa lll.

Euroopan komissio teki lopullisesta lausunnosta padtoksen 11. heindkuuta 2008.
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