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YHTEENVETO LAUSUNTOPYYNTOON LIITTYVISTA TIEDOISTA
KOMISSION ASETUKSEN (EY) Nro 1084/2003 6 ARTIKLAN 13 KOHDAN MUKAISESTI

SERETIDE DISKUSja sen rinnakkaisnimet (ks. liitel)
Kansainvalinen yleisnimi (INN): salmeteroli/ flutikasoni

TAUSTATIETOA

Seretide Diskus ja rinnakkaisnimet (ks. liite 1) sisdtavdt salmeterolia ja flutikasonipropionaattia,
pitkavaikuttei sen beeta-agonistin salmeterolin ja hengitettdvan kortikosteroidin ja flutikasoni propionaatin
kiinted annosyhdistelm@, jonka kéyttdaiheena on astman jatkuva hoitaminen silloin, kun
yhdistelmévalmisteen kayttd (pitkévaikutteinen beeta-2-agonisti ja hengitettéva kortikosteroidi) on
tarkoituksenmukaista: potilailla, joiden tilaei ole tarvittavassa méérin hallinnassa siséan hengitettévien
kortikosteroidien avulla sekd potilailla, jotka hengittdvét ‘tarvittaessa Iyhytvaikutteista beta-2-
agonistia samoin kuin potilailla, joiden tila on jo riittdvassd méaérin hallinnassa sekéd sisdan
hengitettévan kortikosteroidin ja pitkéavaikuttei sen beta-2-agonistiin avulla.

Useissa EU:n jasenvaltioissa Seretide Diskus ja rinnakkaisnimet on hyvaksytty keskindisella
tunnustamismenettelylla (MRP). Tdman MRP:n viitgdsenvaltio (RMS) on Ruots, ja Alankomaat,
Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, ItAvalta, Kreikka, Luxemburg, Portugali, Ranska, Saksa, Suomi, Tanska
ja 'Y hdistynyt kuningaskunta ovat asianosaisia jasenvaltioita.

Myyntiluvan haltijat tekivat heindkuussa 2004 keskinéista tunnustamismenettelya koskevan tyypin |1
muutoshakemuksen, jolla lagjennettaisiin nykyisia kayttdai heita sisdltdmaadn kroonista jatkuvaa astmaa
sairastavien potilaiden yllépitohoidon annostellulla yhdistelmall&/kiintedlla annosyhdistelmalla
Viitgdsenvaltiot ja asianosaiset jasenvaltiot hylkasivét tyypin |1 muutoshakemuksen sen perusteella,
etta kéyttdaiheena olevan yll&pitohoidon aloittamisen yleisen riski/hy6tysuhteen katsottiin olevan
epasuotuisa.

Myyntiluvan haltijat esittivét EMEAIle 12. elokuuta 2005 komission asetuksen (EY) No 1084/2003 6
artiklan 13 kohdan mukaisen lausuntopyynnon. Lausuntopyynndn perusteiden pohjalta CHMP:n
kasitetévana oli kysymys sitd, onko tarkoituksenmukaista sisdllyttda kayttdaiheeseen kaikkien kroonista
jatkuvaa astmaa  sairastavien  potilaiden  yllgpitohoidon  doittaminen  sameterolin  ja
fluti kasonipropionaatin annostel lulla yhdistel mall&

Pyyntod koskeva menettely alkoi 19. syyskuuta 2005. Esittelijdksi ja rinnakkaisesittelijgks nimettiin
tri D. Lyons ja tri G. Calvo Rojas. Myyntiluvan haltijat antoivat lisétietoa 3. helmikuuta 2006 ja
kirjalisia selvityksia 30. maaliskuuta 2006.

Saatavilla olevien tietojen ja esittelijdiden arviointiraporttien perusteella [88keval mistekomitea antoi
27. huhtikuuta 2006 lausunnon, jossa suositellaan myyntiluvan ja sité koskevan valmisteyhteenvedon,
pakkausmerkintdjen ja pakkaussel osteen muuttamista.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset paételmét on esitetty liitteessa 11 seka
muutettu valmisteyhteenveto, pakkaussel oste ja muutetut pakkausmerkinnét liitteessalll.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paatokseks 4. heingkuuta 2006.
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* Huomautus Tassa asiakirjassa ja sen liitteissa esitetyt tiedot heijastavat yksinomaan CHMP:n 27.

huhtikuuta 2006 péivattya lausuntoa Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset suorittavat
edelleenkin tuotteen sd8nndllista seurantaa.
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