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Alvesco és kapcsolodo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): ciclesonide

HATTER-INFORMACIO

Az Alvesco ¢s kapcsolodo nevek 40 pg, 80 pug és 160 pg-os, tulnyomasos inhalacios oldat egy
gliikkokortikoidot tartalmaz, amelyet az obstruktiv 1éguti betegség kezelésére alkalmaznak. A készitmény
ciklezonidot tartalmaz, amelyet hajtogazként etanol-hidrofluoralkan-134A-t tartalmazd, tilnyomasos,
adagoloszelepes inhalatorral juttatnak be.

Az Altana Pharma AG az Alvesco ¢és kapcsolodo nevek 40 pg, 80 ug és 160 ug-os, tulnyomasos inhalacios
oldatra az Egyesiilt Kirdlysag altal 2004. aprilis 14-én kiadott forgalomba hozatali engedély alapjan nyujtott
be kolcsonos elismerés iranti kérelmet. A kolesonos elismerési eljaras 2007. majus 2-an indult. A referencia
tagallam az Egyesiilt Kiralysag volt, az érintett tagallamok pedig a kovetkezok:

Elso6 kor: Belgium, a Cseh K6ztarsasag, Dania, Esztorszég, Finnorszag, Gorogorszag, Hollandia, Izland,
frorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag, Norvégia, Lengyelorszag,
Svédorszag, a Szlovak Koztarsasag és Szlovénia

Ismételt alkalmazas: Ausztria, Bulgaria, Ciprus, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Malta és
Portugélia

Ezek a tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultja nem tudtak megallapodésra jutni
a referencia tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedély kdlesonds elismerésérdl. Az Egyesiilt
Kiralysag 2007. oktober 25-én beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a nézeteltérés okairdl.

Jelentds kiilonbséget talaltak a sulyos asztma exacerbacidinak kontrolljara vonatkozoéan jelenleg jovahagyott
adagolas tekintetében, és megallapitottak, hogy a napi 160, 320 és 640 ug-os adagot 6sszehasonlitd
vizsgalatra van sziikség, hogy a nagyobb adagok esetében igazoljak az exacerbaciok gyakorisaganak
csokkenését a sulyos asztmaban szenvedd betegeknél.

Az ¢ kérelem alatamasztasara benyujtott adatok a CHMP iranymutatasanak megfeleld értelmezés szerint
nem tamasztottak ald a 160 pg-ot meghalado rendszeres napi adagok engedélyezését a kezelt
betegpopuléacioban, és ezt sulyos kdzegészségiigyi aggalynak tekintették.

A dontbbirosagi eljaras 2007. november 15-én kezd6dott a kérdések listajanak elfogadasaval. Az eléado dr.
Ian Hudson, a tarseldado pedig dr. Pierre Demolis volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2008.
januar 16-an irasbeli magyardzattal szolgalt.

A CHMP a 2008. marciusi {ilésén a benytjtott adatok dsszessége és a bizottsagban folytatott tudomanyos
vita figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy az Alvesco ¢és kapcsolodo nevek haszon/kockazat
aranya kedvez0, a Franciaorszag altal felvetett kifogasok nem akadalyozzak a forgalomba hozatali engedély

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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kiadasat, és a referencia tagallamban érvényes alkalmazasi eldirast, cimkeszoveget és betegtajékoztatot
modositani kell. 2008. marcius 19-én megegyezéssel pozitiv véleményt fogadtak el.

Kiilonosen a CMDh-eljaras végén a 4.2. pontra vonatkozoan javasolt szoveget modositottak, hogy tiikrozze,
hogy sulyos asztmasoknal a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott, 12 hetes
vizsgalat azt mutatta, hogy a napi 640 ug-os adag (naponta kétszer 320 pg adagban beadva) az exacerbaciok
gyakorisaganak csokkenéséhez vezetett, de a tiidofunkcié nem javult. A kérelmezd/forgalomba hozatali
engedély jogosultja elfogadta a CMDh-eljaras végén az 5.1. pont aktualizalt megfogalmazasat is, amely
részletesebben tartalmazza az M1-140 vizsgalatot, valamint a teljes mértékben naprakésszé tett
betegtajékoztatot.

A kérelmezot/forgalomba hozatali engedély jogosultjat ezenkiviil arra kérik, vallaljon kotelezettséget arra,
hogy tudomanyos tanacsadast kér a megfeleld vizsgalati elrendezés felderitésével kapcsolatban, valamint
arra, hogy ilyen vizsgalato(ka)t fog végezni, hogy a sulyos asztma kontrollja terén tovabbi informéacioval
szolgaljon az Alvesco nagyobb adagjainak alkalmazasat illetéen. Ennek fényében a kérelmezd/forgalomba
hozatali engedély jogosultja egy vizsgalatot javasolt, amely valaszt adna a napi 320 ¢és 640 ug-os adag
hosszu tava hasznalataval kapcsolatban eddig nem tisztazott kérdésre.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az 1. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a I1. mellékletben talalhatdk, az alkalmazasi el6iras pedig a III. mellékletben szerepel.

A végleges véleményrdl az Europai Bizottsag 2008. julius 11-én fogadott el hatarozatot.
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