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Kérdések és valaszok a Kantos Masterrel és a kapcsoléddé
nevekkel (beklometazon-dipropionat / formoterol-
fumarat, inhalator) kapcsolatban

A 2008/1234/EK iranyelv 13. cikkelye értelmében lefolytatott eljaras
eredményei

2013. januar 17-én az Eurdpai Gyogyszerligynokség befejezte a Kantos Master és a kapcsolddd nevek
tigyében lefolytatott déntSbirdsagi eljarast. Az Ugyndkséghez tartozdé emberi felhaszndlasra szant
gybgyszerek bizottsagat (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) felkérték, hogy
hozzon dontést ezen gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének az asztmas tlinetek akut
enyhitésére szolgalé ment6 kezelést mint Uj alkalmazast magaban foglald kiterjesztésérdl. A Bizottsag
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az (j alkalmazas tekintetében a Kantos Master el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, és hogy kiadhaté a forgalomba hozatali engedély moédositdsa Németorszagban és a
kovetkezé tagallamokban: Ausztria, Belgium, Bulgéria, Ciprus, Dénia, Esztorszag, Finnorszag,
Franciaorszag, Gorégorszag, Magyarorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvaniaban, Luxemburg,
Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Romania, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag és az Egyesllt
Kiralysag.

Milyen tipusi gyoégyszer a Kantos Master?

A Kantos Master olyan gyogyszer, amely két hatéanyagot tartalmaz: beklometazon-dipropionatot, egy
kortikoszteroidot (gyulladascsokkentd gydgyszer) és formoterol-fumaratot, egy hossz hatastartamu
horg6tagitot (olyan gydgyszer, amely megnyitja a Iégutakat, és ily mddon megkdnnyiti a légzést).

A Kantos Mastert fenntarto terapiaként alkalmazzak asztmaban szenved6 betegeknél. Az asztma
kontrolldlasdhoz és a tlinetek csokkentéséhez naponta egyszer vagy kétszer kell belélegezni. Ha a
betegnél asztmas tlinetek (zihalas és |égzési nehézség) jelentkeznek, a tinetek enyhitésére egy rovid
hatasidejl és rovid hatastartamu, kilon hérg6tagité gyodgyszerrel végzett inhalalas (ment6 terapia)
javasolt.

A Kantos Master a Cseh Koztarsasag, frorszag, Malta, Portugélia és Szlovakia kivételével az 6sszes EU
tagallamban forgalomban van Kantos, Formodual, Foster, Inuxair, Innovair néven és a kapcsolédo
nevek alatt. A gyodgyszert a Chiesi vallalat gyartja.
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Miért keriilt sor a Kantos Master fellilvizsgalatara?

A Kantos Mastert a Németorszag altal kiadott kezdeti forgalomba hozatali engedélyen alapuld
kolcs6nos elismerési eljaras utjan engedélyezték. 2011 decemberében a vallalat egy tovabbi
alkalmazasra iranyuld engedélyért folyamodott Németorszagban. A vaéllalat célja az volt, hogy a
forgalomba hozatali engedélyt elismerjék a kovetkezd orszagokban: Ausztridban, Belgiumban,
Bulgariaban, Cipruson, Danidban, Esztorszagban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Gorégorszagban,
Magyarorszagon, Olaszorszagban, Lettorszéagban, Litvaniaban, Luxemburgban, Hollandidban,
Norvégiaban, Lengyelorszagban, Portugalidban, Romaniaban, Szlovakiaban, Szlovéniaban,
Spanyolorszagban, Svédorszagban és az Egyesllt Kirdlysagban, mint érintett tagallamokban. A
kérelem a Kantos Master kétféle alkalmazasara vonatkozott: fenntartd terapiaként és egy kulon, révid
hatasidejd horgotagitd helyett a kialakuld tinetek enyhitésére (fenntartd és rohamoldo terapia, an.
MART).

A tagallamok azonban nem jutottak megegyezésre abban, hogy elfogadjék-e a Kantos Master ezen
javallatat. 2012. december 13-an Németorszag a CHMP elé terjesztette az ligyet dontébirdsagi eljaras
lefolytatasa végett.

A beterjesztés indoklasaban Svédorszag abbéli aggodalma szerepelt, miszerint a kérelem részeként a
Kantos Master kapcsan benyujtott adatok nem voltak megfelel6ek a MART céljara alkalmazott
gyogyszer hatasossaganak igazolasahoz. Egészen pontosan a MART céljara alkalmazott Kantos
Mastert, illetve a fenntartd kezelésként alkalmazott Kantos Mastert plusz a rohamolddként alkalmazott
rovid hatasidejl horgbétagitét 6sszehasonlitd fo vizsgalat esetében aggalyosnak talaltdk, hogy az
0sszehasonlité csoport nem feltétleniil kapott megfelel6 fenntartd kezelést, ami a MART csoport adatait
a valésagnal jobbnak mutathatta.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A Bizottsdg megvizsgalta a vallalat altal a kérelem alatamasztasara benyujtott vizsgalatot.

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos vita alapjan a
CHMP egyetértett azzal, hogy a Kantos Master kimutathatdan csokkenti az asztma sulyos

MART terapiaként, szlikség szerinti alapon adjak. A CHMP megjegyezte, hogy a MART kezelést nem a
jelenlegi irdanyelvek szerinti standard kezeléssel hasonlitottdk 6ssze, de egyetértett abban, hogy nem
volt bizonyiték arra, hogy az 6sszehasonlité csoport tagjai alulkezelésben részesiltek, mivel mindkét
csoport betegeinek klinikai elénye szarmazott a fenntartd kezelésbdl. A Bizottség figyelembe vette a
MART terapiaként alkalmazott kortikoszteroid és hossz( hatastartamui horgotagitd (beklometazon és
formoterol) kombinacié haszndlatanak elvét alatdmasztd szakirodalmi adatokat is.

Ezért a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a MART céljara alkalmazott Kantos Master el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély kiadasat javasolta Németorszagban és
az érintett tagallamokban.

Az Europai Bizottsédg 2013. aprilis 10-én adta ki dontését.
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