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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)

A 2001/83/EK TANACSI IRANYLEV 31. CIKKE SZERINTI BETERJESZTESRE
VONATKOZO VELEMENY OSSZEFOGLALASA

Tekintettel a 1084/2003/EK tanacs rendelet 6. cikkének (13) bekezdésére;
VIANI EVOHALER éskapcsol6d6 nevek (lasd az |. mellékletet)
Nemzetkdzi szabadnév (INN): szalmeterol / flutikazon

HATTERINFORMACIO

A Viani Evohaler és kapcsolodd nevek (lasd az 1. mellékletet) szalmeterolt és flutikazon-propionatot
tartalmaz, amely egy hosszu hatastartamu -agonista, a szalmeterol és egy belélegzett kortikoszteroid, a
flutikazon-propionat rogzitett adagolasi kombinaciodja, és az asztma rendszeres kezelésére javallt olyan
esetekben, amikor a kombinalt készitmény (hosszi hatastartamii béta-2-agonista és belélegzett
kortikoszteroid) alkalmazasa megfeleld: — a betegek allapotat a belélegzett kortikoszteroidok és az
igény szerint alkalmazott révid hatastartamu béta-2-agonistak nem szabalyozzak megfelelden, vagy —
a betegek allapotat a belélegzett kortikoszteroidok és a hosszi hatastartamu béta-2-agonistak egyidejii
alkalmazasaval mar megfelelden szabalyozzak.

A Viani Evohaler-t és a kapcsolodd neveket tobb EU tagallamban a kdlesonds elismerési eljaras
(MRP) keretében engedélyezték. Az MRP-ben az Egyesiilt Kiralysag az eléadd tagallam, és Ausztria,
Belgium, Finnorszag, Franciaorszag, [rorszag, Luxemburg, Németorszag, Olaszorszag, Portugalia,
Spanyolorszag és Svédorszag pedig az érintett tagallamok.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az MRP keretében 2004 juliusaban II. tipusti modositasi
kérelmet nyujtottak be, hogy a jelenlegi javallatokat kiterjesszék a kronikus perzisztaldo asztmaban
szenvedd betegek rogzitett adagolasu kombinacioval végzett kezdeti fenntartd kezelésére (IMT). Az
eldado tagallam ¢€s az érintett tagallamok elutasitottak a II. tipusu modositasra vonatkozd kérelmet
azon az alapon, hogy az atfogo kockazat/haszon profil nem bizonyult megfelelonek a kezdeti fenntartd
kezelés javallatanak vonatkozasaban.

A forgalomba hozatali engedély tulajdonosai 2005. augusztus 12-én beterjesztést nyujtottak be az
EMEA-nak a 2003/1084/EK bizottsagi rendelet 6. cikkének 13. bekezdése alapjan. A beterjesztés
indoklasa alapjan a CHMP-nek azt a kérdést kellett megvizsgalnia, hogy helyénvalo-e a szalmeterol €s
a flutikazon-propionat rdgzitett adagolasti kombinacidjaval végzett kezdeti fenntartd kezelést az 6sszes
krénikus perzisztens asztmaban szenvedod beteg esetében alkalmazni.

A feliilvizsgalati eljaras 2005 szeptember 19-én vette kezdetét. A kijeldlt eldado €s tarseléadé Dr D.
Lyons illetve Dr. G. Calvo Rojas voltak. 2006. februar 3-an a forgalomba hozatali engedély
jogosultjai kiegészitd informaciot nyujtottak be. 2006. marcius 30-an a forgalomba hozatali engedély
jogosultjai irasban ismertették allaspontjukat.

A rendelkezésre allo adatok és az eldadok értékelési jelentései alapjan a CHMP 2006. aprilis 27-én
véleményt fogadott el, melyben javasolta a forgalomba hozatali engedély modositasat a
betegtajékoztatd, az alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg megvaltoztatasaval.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhato. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a moddositott alkalmazasi eldiras, betegtdjékoztatd és cimkeszoveg pedig a III.
mellékletben talalhato.
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A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2005. julius 4-i hatarozata tartalmazza.

* Megjegyzés: A jelen dokumentumban és mellékleteiben szerepld informacio a CHMP 2006. aprilis
27-1 véleményét tiikrozi. A tagallami illetékes hatosagok a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen
feliilvizsgaljak.
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