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Kéerdések és valaszok a Clenil és kapcsolodd nevek
(beklometazon-dipropionat, 400 és 800 mikrogramm
szuszpenzio porlasztasra) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2016. szeptember 15-én az Eurdépai Gyogyszeriigynokség befejezte a Clenil felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartozo emberi felhasznélasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Unidéban (EU) a Clenil felirasara vonatkozé informacio
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Clenil?

A Clenil feln6tteknél és gyermekeknél az asztma fenntartd kezelésére szolgald gyogyszer. Alkalmazzak
tovabba visszatér6 sipolas (a I1égzés kdzben jelentkezd sipold hang, amelyet a besz{kult Iégutak vagy
gyulladas okoz) kezelésére gyermekeknél 5 éves korig. Porlasztd készlilék segitségével inhalaciéban
adott szuszpenzié formajaban kaphat6, és asztma esetén kizarélag akkor alkalmazhatd, ha mas kézi
inhalatorok hasznalata nem megfeleld.

A Clenil hatéanyaga a beklometazon-dipropionat (amely a kortikoszteroidokként ismert
gyulladascsokkent6 gydgyszerek csoportjaba tartozik).

A Clenil-t az alabbi unios tagallamokban forgalmazzak: Franciaorszag, Gordgorszag, Irorszag,
Németorszag és Olaszorszag. Becloneb, Beclospin és Sanasthmax kereskedelmi nevek alatt is kaphato.
Ezeket a gyogyszereket a Chiesi és a kapcsolodo vallalatok forgalmazzak.

Miért végezték el a Clenil felulvizsgalatat?

A Clenil engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Ennek eredményeként a
kulénb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi madjat illetéen, ami
azokban az orszdgokban, ahol a gyogyszert forgalmazzak, az alkalmazasi el6irdsokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.

A Clenil-r6l az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek kolcsonds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.
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Az olasz gyogyszerigyi szabalyozé tigynodkség 2015. junius 19-én az Ggyet a CHMP elé terjesztette
azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Clenil-re és kapcsoldédé nevekre vonatkozoé forgalomba
hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kdvetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész teriletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdvetkezok:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP egyetértett abban, hogy a Clenil alkalmazhat6 az asztma fenntart6é kezelésére felnGtteknél és
gyermekeknél, amennyiben a tulnyomasos vagy szarazporos inhaladtorok hasznalata nem kielégit6é
vagy nem megfeleld.

A bizottsag egyetértett abban, hogy a Clenil a tovabbiakban ne legyen alkalmazhat6 a kézénséges
bronchosztenotikus allapotok (a tiddben a légutak beszliklilése) kezelésére a megfeleléen
megtervezett klinikai vizsgalatokbdél szarmazd, szigorud bizonyitékok hianya miatt. Ugyanakkor a
bizottsdg ugy vélte, hogy a Clenil alkalmazhaté a visszatéro sipolas kezelésére gyermekeknél 5 éves
korig, mivel ezt az alkalmazast megfelelé adatok tamasztjak ala.

A CHMP tovabba egyetértett abban, hogy a Clenil a tovabbiakban ne legyen alkalmazhat6 allergias
rinitisz (az orrjaratok allergia altal okozott gyulladasa, példaul szénanatha vagy poratka-allergia)
kezelésére, mivel a rendelkezésre allé adatok nem tamasztjak ala ezt az alkalmazast, és mas, orrspray
formajaban kaphat6 gyogyszerek jobban toleralhatok.

4.2 Adagolas és alkalmazas

T

Clenil kezd6adagja a tlinetek gyakorisagatol és sulyossagatol fligg, és addig modosithatd, amig a
tunetek megfeleléen nem kontrollaltak. A maximalis napi adag 3200 mikrogramm felnGttek és serdil6k
esetében (legfeljebb 1600 mikrogramm naponta kétszer) és 1600 mikrogramm 12 év alatti
gyermekeknél (legfeljebb 800 mikrogramm naponta kétszer). A tiinetek megfelel6 kontrolljahoz
szlikséges legalacsonyabb adagot kell alkalmazni.

Visszatérd sipolastdl szenvedd gyermekek esetében gondosan ellenérizni kell a kezelésre adott valaszt;
amennyiben 2-3 hdénapon beliil nem figyelheté meg javulds, abba kell hagyni a Clenil hasznalatat. A
kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 3 honapot, kivéve, ha az asztma diagndzisa
valdszinlsithetd.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

5 év alatti gyermekeknél a visszatéré sipolas kezelése céljabdl a Clenil megkezdésére vonatkozd
dontést a sipolasos epizédok sulyossaga és gyakorisaga alapjan kell meghozni. Rendszeres
utankdvetés javasolt a terapias valasz fellllvizsgalata céljabél. Amennyiben 2-3 hénapon belidl nem
figyelhet6 meg terapiads elony, illetve nem valdszin(i az asztma diagndzisa, abba kell hagyni a Clenil
adasat az inhalacios szteroidok sziikségtelen, hosszu tavu expozicidja és gyermekeknél az azzal
kapcsolatos kockazatok elkertilése érdekében.
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Egyéb valtozasok

A bizottsag az alkalmazasi el6irds mas pontjait is harmonizalta, beleértve a 4.6 (termékenység,
terhesség és szoptatas), a 4.8 (mellékhatasok) és az 5.1 (farmakodinamia) pontokat.

Az orvosoknak és betegeknek szo6l6, modositott tajékoztaté itt érhet6 el.

Az Eurépai Bizottsag 2016. november 11-an/én adott ki hatarozatot errdl a véleményrol.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Clenil_and_associated_names/human_referral_000409.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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