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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS (CHMP)

APIBENDRINTA INFORMACIJA APIE KLAUSIMO PERDAVIMA
PAGAL KOMISIJOS REGLAMENTO (EB) Nr.1084/2003 6 STRAIPSNIO 13 DAL]
DEL
SERETIDE DISKUS ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): salmeterolis / flutikazonas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Seretide Diskus ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I prieda) sudétyje yra salmeterolio ir flutikazono
propionato — ilgai veikian¢io [ agonisto salmeterolio ir inhaliacinio kortikosteroido flutikazono
propionato fiksuotos dozés derinio. Sis vaistas skirtas reguliariam astmos gydymui, kai galima vartoti
kelis preparatus (ilgai veikiant] beta-2-agonista ir inhaliacini kortikosteroida): pacientams, kuriems
gydymas inhaliaciniais kortikosteroidais néra pakankamas ir prireikus jie inhaliuoja trumpai
veikianCius beta-2-agonistus, arba pacientams, kuriy liga pakankamai kontroliuojama inhaliaciniu
kortikosteroidu ir ilgai veikianciu beta-2-agonistu.

Keliose ES valstybése narése Seretide Diskus ir susijusiy pavadinimy vaistai patvirtinti taikant
savitarpio pripazinimo procediira. Taikant §ia procedira Svedija yra referenciné valstybé naré, o
Austrija, Belgija, Danija, Suomija, Pranciizija, Graikija, Vokietija, Italija, Airija, Liuksemburgas,
Nyderlandai, Portugalija, Ispanija ir Jungtiné Karalysté yra susijusios valstybés narés.

2004 m. liepos mén. rinkodaros teisés turétojai pateiké paraiska dél II tipo keitimo, kuriam taikoma
savitarpio pripazinimo procediira, kad i indikacija buty itrauktas létine persistentine astma serganciy
pacienty pradinis palaikomasis gydymas fiksuotos dozés deriniu. Referenciné valstybé naré ir
susijusios valstybés narés atmeté II tipo keitima, remdamosi tuo, kad pradinéje palaikomojo gydymo
indikacijoje bendras rizikos ir naudos santykis buvo nepatenkinamas.

2005 m. rugpjucio 12 d. rinkodaros teisés turétojai pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6
straipsnio 13 dali klausima perdavé Europos vaisty agentiirai. Remdamasis klausimo perdavimo
pagrindu, Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) turéjo nuspresti, ar visiems létine persistentine
astma sergantiems pacientams tinka pradinis palaikomasis gydymas salmeterolio ir flutikazono
propionato fiksuotos dozés deriniu.

Klausimo perdavimo procediira prasidéjo 2005 m. rugséjo 19 diena. Praneséjas ir pranesSé¢jo padéjéjas
atitinkamai buvo dr. D. Lyons ir dr. G. Calvo Rojas. 2006 m. vasario 3 d. rinkodaros teisés turétojai
pateike papildomos informacijos. 2006 m. kovo 30 d. buvo pristatyti paaiskinimai rastu.

[vertings turimus duomenis ir remdamasis praneséjo vertinimo ataskaitomis, Zmonéms skirty vaisty
komitetas (CHMP) 2006 m. balandzio 27 d. priémé nuomong, kurioje rekomendavo pakeisti
rinkodaros teisés salygas ir i§ dalies pataisyti preparato charakteristiky santrauka, zenklinima ir
pakuotés lapel;.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados nurodytos II priede kartu su
i$ dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka, Zzenklinimu ir pakuotés lapeliu III priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2006 m. liepos 4 d. Europos Komisijos sprendimas.
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* Pastaba: Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2006 m. balandzio 27 d.
CHMP nuomong. Valstybiu nariy kompetentingos institucijos ir toliau nuolat stebés §i vaistini
preparata.
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