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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 4. PUNKTA' ATTIECINASANAS UZ

Alvesco un saistitiem nosaukumiem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ciklezonids

PAMATINFORMACIJA

Alvesco un saistito nosaukumu 40 pg, 80 pg un 160 pug inhalators, kas atrodas zem spiediena, Skidums ir
glikokortikoids, ko izmanto, lai arstetu elposanas celu obstruktivas slimibas. Zales satur ciklezonidu, kas
tiek ievadits ar zem spiediena doz&to inhalatoru, kura ka propelents tiek izmantots etanola hidrofluoralkans-
134A.

Altana Pharma AG iesniedza pieteikumu Alvesco un saistito nosaukumu, 40ug, 80 pg un 160 ug inhalatoru,
kas atrodas zem spiediena, Skidumu savstarpgjai atziSanai, pamatojoties uz Apvienotas Karalistes 2004. gada
14. aprili izsniegto registracijas apliecibu. Savstarpgjas atzisSanas procedira tika uzsakta 2007. gada 2. maija.
Atsauces dalibvalsts bija Apvienota Karaliste, bet iesaistitas dalibvalstis bija:

Pirmo reizi: Belgija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Vacija, Griekija, Ungarija, Islande, Irija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderlande, Norvégija, Polija, Slovakijas Republika, Slovénija un Zviedrija
Atkartoti: Austrija, Bulgarija, Kipra, Spanija, Francija, Italija, Malta un Portugale

Sis dalibvalstis, ka ari pieteikuma iesniedzgjs/registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI) nespéja vienoties par
atsauces dalibvalsts izsniegtas registracijas apliecibas savstarpgjo atziSanu. Apvienota Karaliste domstarpibu
célonus 2007. gada 25. oktobri darija zinamus Eiropas Zalu Agenttrai (EMEA).

Biitiskas atSkiribas tika konstat&tas attieciba uz devam, kas Sobrid ir apstiprinatas smagas astmas
saasinajumiem, ka ar1 par to, vai ir nepiecieSams petijums, kura tiktu salidzinati 160 pg, 320 pg un 640
ug/diena, lai paraditu, ka, lictojot liclakas devas, slimniekiem ar smagu astmu samazinas saasinajumu
biezums.

Dati, kas atbalsta So pieteikumu un kas tika skaidroti saskana ar CHMP pamatnostadném, nepielauj pacientu
populacijai regulari lietot vairak par 160 pg/diena, un to atzina par nopietnu sabiedribas veselibas problemu.

Arbitrazas procedura sakas 2007. gada 15. novembrT, pienemot jautajumu sarakstu. Ka referents uzstajas Dr.
Aiens Hadsons [Ian Hudson], bet koreferents bija Dr. Pjérs Demoliss [Pierre Demolis]. Registracijas
apliecibas Tpasnieks rakstisku skaidrojumu iesniedza 2008. gada 16. janvari.

Sava 2008. gada marta sanaksmé CHMP, nemot véra visus iesniegtos datus, ka arT zinatnisko diskusiju
komiteja, nonaca pie secinajuma, ka ieguvuma/riska attieciba ir labveliga Alvesco un saistito nosaukumu
preparatiem, ka Francijas izvirzitie iebildumi nevar aizkavet registracijas apliecibas izsniegSanu, un ka
atsauces dalibvalsts zalu apraksta kopsavilkums, etikete un lietoSanas pamaciba ir jagroza. Pozitivs atzinums
pusém vienojoties tika pienemts 2008. gada 19. marta.

Ieteiktais 4.2 sadalas formul&jums Savstarp&jas atzisanas un decentraliz&tu procediru koordinacijas grupas
—humanas (CMDh) [Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human
(CMDh)] procediiras beigas tika grozits, lai noraditu, ka pieteikuma iesniedz&ja/registracijas apliecibas

! Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkta grozita redakcija.
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ipasnieka (RAI) iesniegts 12 nede]u ilgs pétijums atklaja, ka smagas astmas slimniekiem 640ug/d (ievaditi ka
320ug/divas reizes diena) samazinaja saasinajumu biezumu, tacu neuzlaboja plausu funkcijas. Pieteikuma
iesniedz&js/ RAT CMDh procediiras beigas piekrita ari precizétam 5.1 sadalas formul&jumam, kura ir minéts
vairak informacijas par petijumu M1-140, ka arT pilniba atjaunotai zalu lietoSanas pamacibai.

Turklat pieteikuma iesniedz&jam/RALI tika ltigts apsolit iegiit zinatnieku viedokli par to, kadam vajadzetu bit
piemérota petijuma dizainam, ka ar7 veikt $adu petijumu(-us), lai nodrosinatu vairak informacijas par lielaku
Alvesco devu izmantoSanu astmas kontrolei. Nemot to véra, pieteikuma iesniedz&js/ RAI ir ierosinajis

petijumu, kas lautu atrisinat neatrisinato jautajumu par ilgstosu 320 pg un 640 pg devu lietosanu katru dienu.

Attiecigo preparatu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir icklauti I1
pielikuma kopa ar zalu apraksta kopsavilkumu III pielikuma.
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