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Alvesco ir susijusiy pavadinimy

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ciklezonidas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Alvesco ir susij¢ pavadinimai, 40 pg, 80 pg ir 160 pg suslégtos inhaliacinés vaisto formos tirpalo, yra
gliukokortikosteroidas, naudojamas obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti. Preparato sudétyje yra
ciklezonido, jis iSpurSkiamas suslégtu nustatytos dozés inhaliatoriumi, kuriame kaip propelento yra etanolio
hidrofluoroalkano-134A.

,,Altana Pharma AG “ pateiké praSyma dél Alvesco ir susijusiy pavadinimy 40 pg, 80 pg ir 160 pg suslégtos
inhaliacijos tirpalo abipusio pripazinimo pagal 2004 m. balandzio 14 d. Jungtinéje Karalystéje patvirtinta
rinkodaros teisg. Abipusio pripazinimo procediira pradéta 2007 m. geguzés 2 diena. Referencine valstybé
nar¢ buvo Jungtiné Karalysté, o susijusios valstybés narés buvo:

Pirmoji banga: Belgija, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Suomija, Vokietija, Graikija, Vengrija,
Islandija, Airija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Slovakijos Respublika,
Slovénija ir Svedija.

Pakartotiné: Austrija, Bulgarija, Kipras, Ispanija, Pranctizija, Italija, Malta ir Portugalija.

Sios valstybés narés ir pareiskéjas / rinkodaros teisés turétojas negaléjo susitarti dél valstybés narés
patvirtintos rinkodaros teisés abipusio pripazinimo. 2007 m. spalio 25 d. Jungtiné Karalysté nurodé
nesutikimo priezastis.

Buvo nustatyta reik§Smingy skirtumy tarp $iuo metu patvirtinto dozavimo sunkios astmos patiméjimy
kontrolei ir poreikio atlikti tyrima lyginant 160 ug, 320 pg ir 640 pg/per diena, siekiant jrodyti paiiméjimy
daznio sumaz¢jima sunkia astma sergantiems pacientams, kai taikomos didesnés dozés.

Pagal CHMP rekomendacijas teikiami §i praSyma grindziantys duomenys nepalaiko reguliariy kasdieniy
doziy, virsijan¢iy 160 pg, populiacijai gydyti leidimo suteikimo ir tai buvo laikoma rimtu visuomenés
sveikatos interesu.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2007 m. lapkri¢io 15 d. klausimy saraso priémimu. Specialusis praneséjas
buvo dr. Ian Hudson, o padéjéjas — dr. Pierre Demolis. Rinkodaros teisés turétojas 2008 m. sausio 16 d.
pateike rastiSkus paaiSkinimus.

2008 m. lapkri¢io mén. savo susirinkime CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir moksline
diskusija komitete, priémé nuomong, kad Alvesco ir susijusiy pavadinimy naudos ir rizikos santykis yra
palankus ir kad Pranciizijos iskelti prieStaravimai neturéty sutrukdyti suteikti rinkodaros teisg, taciau reikeéty
pakeisti referencinés valstybés narés preparato charakteristiky santrauka, Zenklinima ir pakuotés lapel;.
2008 m. kovo 19 d. sutarimu buvo priimta teigiama nuomone.

! Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais 29 straipsnis 4 dalj
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CMDh procediiros pabaigoje buvo pakeista pasiiilyta 4.2 skyriaus formuluoté, siekiant atspindéti, kad
sunkios astmos atveju 12 savaiciy trukmés tyrime, kurj pateiké pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas,
irodyta, jog 640 pg/d (skiriant 320 pg/d du kartus per dieng) dozé sumazina patiméjimy dazni, taciau
nepagerina plauciy funkcijos. Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas taip pat priémé atnaujintg 5.1 skyriaus
formuluote, 1 kurig jtraukta daugiau iSsamios informacijos apie M1-140 tyrima per CMDh procediira, ir
visiSkai atnaujino pakuotés lapeli.

Be to, pareiskéjo/rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta jsipareigoti konsultuotis dél tinkamo tyrimo
modelio ir atlikti tokj (-ius) tyrima (-us), kad buty galima pateikti daugiau informacijos apie didesniy
Alvesco doziy naudojima sunkios astmos kontrolei. Atsizvelgdamas i tai pareiskéjas/rinkodaros teises
turétojas pasiilé tyrima, kuris iSsprestu neissprestus klausimus dél ilgalaikiy 320 pg ir 640 pug doziy per
diena vartojimo.

Susijusiy preparaty pavadinimai pateikti I priede. Mokslinés i§vados kartu su preparato charakteristiky
santrauka pateiktos II priede.

Galutiné nuomon¢ buvo pateikta kaip Europos Komisijos 2008 m. liepos 11 d. sprendimas.
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