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Klausimai ir atsakymai dél Kantos Master ir susijusiy
pavadinimy (inhaliacinio beklometazono dipropionato ir
formoterolio fumarato derinio)

Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnyje numatytos proceduros
rezultatai

2013 m. sausio 17 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procediirg dél Kantos Master ir
susijusiy pavadinimy. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) buvo paprasyta
vadovaujantis arbitrazo procedira priimti sprendima dél prasomo Siy vaisty rinkodaros leidimo
pakeitimo, | ji itraukiant nauja vartojimo biidg, t. y. galimybe vartoti Siuos vaistus kaip skubios
pagalbos priemone, siekiant kuo greic¢iau palengvinti astmos simptomus. Komitetas priéjo prie iSvados,
kad naujuoju bdu vartojamo Kantos Master nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima leisti
keisti jo rinkodaros leidimg Vokietijoje ir Siose valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje,
Kipre, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancuzijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje
Liuksemburge, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Rumunijoje, Slovénijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir
Jungtinéje Karalystéje.

Kas yra Kantos Master?

Kantos Master - tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: kortikosteroido
beklometazono dipropionato (vaisto, kuris slopina uzdegima) ir ilgalaikio poveikio bronchodilatoriaus
formoterolio fumarato (vaisto, kurj vartojant kvépavimo takai atsiveria, todel pacientui pasidaro
lengviau kvépuoti).

Kantos Master skiriamas kaip palaikomojo gydymo priemoné astma sergantiems pacientams. Siekiant
sékmingai kontroliuoti astma ir palengvinti jos simptomus, Sio vaisto reikia jkvépti karta ar du kartus
per parg. Pasireiskus astmos simptomams (Svokstimui ir dusuliui), siekiant juos palengvinti,
pacientams rekomenduojama jkvépti atskirai vartojamo, greitai veikiancio, trumpalaikio poveikio
bronchodilatoriaus (skubios pagalbos gydymo priemonés).

Kantos Master prekiaujama visose ES valstybése narese, i$skyrus Cekija, Airija, Malta, Portugalijg ir
Slovakija, Kantos, Formodual, Foster, Inuxair, Innovair ir susijusiais pavadinimais. é[ vaistg gamina
bendrové ,Chiesi*.
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Kodél Kantos Master buvo perziurétas?

Kantos Master rinkodaros leidimas buvo suteiktas savitarpio pripazinimo procediros bilidu, remiantis
pirminiu rinkodaros leidimu, kurj suteiké Vokietija. 2011 m. gruodzio mén. bendrové Vokietijoje
pateiké paraiSka dél papildomo Sio vaisto vartojimo blido. Bendrové noréjo, kad rinkodaros leidimas
blty pripazintas Siose valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Danijoje, Estijoje,
Suomijoje, Pranciazijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovenijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje (susijusiose valstybése narése). Paraiska pateikta dél galimybes
vartoti Kantos Master ir kaip palaikomosios terapijos priemone, ir kaip simptomus lengvinantj vaista,
jiems pasireiskus, uzuot vartojus atskirai vartojama trumpalaikio poveikio bronchodilatoriy
(palaikomosios ir simptomus lengvinancios terapijos, arba PISLT, priemone).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti dél Sios Kantos Master indikacijos. 2012 m. gruodZio
13 d. Vokietija perdavé $j klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradeta Svedijai sunerimus, kad parai$koje pateikty duomeny apie Kantos
Master nepakanka siekiant jrodyti Sio vaisto veiksminguma, kai jis vartojamas kaip PISLT priemoné.
Visy pirma iskilo abejoniy, kad atliekant pagrindinj tyrimg (jo metu buvo lyginamas Kantos Master
poveikis, jj vartojant kaip PISLT priemone ir kaip palaikomojo gydymo priemone kartu su trumpalaikio
poveikio bronchodilatoriumi simptomams palengvinti), palyginamosios grupés pacientams galéjo biti
taikomas nepakankamai veiksmingas palaikomasis gydymas, todél PISLT grupés rezultatai atrode
geresni, nei is tikryjy buvo.

Kokios CHMP isvados?

Komitetas perziliréjo kartu su paraiska bendrovés pateikto tyrimo duomenis.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
sutiko, jog tyrimu jrodyta, kad Kantos Master mazina sunkaus astmos paliméjimo rizika ir ilgina laika
tarp paiiméjimu, kai dalis Sio vaisto dozés vartojama pagal poreikj kaip PISLT priemoné. CHMP
atkreipé démesj, kad PISLT nebuvo lyginama su dabartinése gairése humatytomis standartinémis
gydymo priemonémis, taciau sutiko, jog néra jokiy jrodymuy, kad palyginamosios grupés pacientams
buvo taikomas nepakankamai veiksmingas gydymas, nes abiejy grupiy pacientams buvo nustatyta
klinikiné palaikomojo gydymo nauda. Komitetas taip pat atkreipé démesj i atitinkama literatlirg, kuria
pagristas tokio kortikosteroido ir ilgalaikio poveikio bronchodilatoriaus (beklometazono ir formoterolio)
derinio naudojimo pagal PISLT indikacijq principas.

Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Kantos Master nauda, jj vartojant kaip PISLT priemone, yra
didesné uz jo keliama rizika ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidimg Vokietijoje ir susijusiose
valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2013 m. balandzio 10 d.

Klausimai ir atsakymai dél Kantos Master ir susijusiy pavadinimy, (inhaliacinio
beklometazono dipropionato ir formoterolio fumarato derinio)
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