EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2013. gada 10. aprilis
EMA/21628/2013 1. red.
EMEA/H/A-13/1350

Jautajumi un atbildes par Kantos Master un sinonimisku
nosaukumu zaleém (beklometazona
dipropionats/formoterola fumarats, inhalators)

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008/EK 13. pantu veiktas proceduras
iznakums

2013. gada 17. janvari Eiropas Zalu agentira pabeidza arbitrazas procediru par Kantos Master un
sinonimisku nosaukumu zalém. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) bija izteikts
IGgums izvértét pieprasito So zalu registracijas apliecibas izmainu, ieklaujot jaunu indikaciju lietosanai
pirmas palidzibas veida astmas simptomu akdtai atvieglosanai. Komiteja secinaja, ka Kantos Master
ieguvumi attaisno So zalu radito risku jaunas indikacijas gadijuma un ka redistracijas apliecibas
izmainu var apstiprinat Vacija un sadas dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Danija, Igaunija,
Somija, Francija, Griekija, Ungarija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderland&, Norvégija,
Polija, Rumanija, Slovénija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karaliste.

Kas ir Kantos Master?

Kantos Master ir zales, kas satur divas aktivas vielas: beklometazona dipropionatu, kortikosteroidu
(zales, kas mazina iekaisumu), un formoterola fumaratu, bronhodilatatoru (zales, kas paplasina
elpcelus, atvieglojot elposanu) ar ilgstosu iedarbibu.

Kantos Master lieto balstterapijai pacientiem ar astmu. Tas inhal€ vienreiz vai divreiz diena, lai
kontrolétu astmu un mazinatu simptomus. Ja pacientam rodas astmas simptomi (sékSana un
apgritinata elposana), simptomu mazinasanai ieteicams inhalét atseviskas bronhus paplasinosas zales
ar atru un islaicigu iedarbibu (pirmas palidzibas zales).

Kantos Master ka Kantos, Formodual, Foster, Inuxair, Innovair un ar citiem sinonimiskiem
nosaukumiem tirgo visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, iznemot Cehijas Republiku, Iriju, Maltu,
Portugali un Slovakiju. Uznémums, kas razo Sis zales, ir Chiesi.

Kadel parskatija Kantos Master lietu?
Kantos Master ir registrétas savstarpéjas atziSanas procediras veida, pamatojoties uz sakotn&jo Vacija

izsniegto registracijas apliecibu. 2011. gada decembri uznémums Vacija iesniedza papildu indikacijas
pieteikumu. Uznémums Vvélgjas, lai redistracija tiktu atzita Sadas dalibvalstis: Austrija, Beldija,

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Bulgarija, Kipra, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Griekija, Ungarija, Italija, Latvija, Lietuva,
Zviedrija un Apvienotaja Karalisté (saistitajas dalibvalstis). Pieteikums bija saistits ar Kantos Master
lietoSanu gan astmas balstterapijai, gan simptomu atviegloSanai to rasanas gadijuma, lietojot to
atseviska islaicigas darbibas bronhodilatatora vieta (balstterapijai un aktai terapijai).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, vai apstiprinat So Kantos Master indikaciju. 2012. gada
13. decembri Vacija nositija lieto CHMP arbitrazas veiksanai.

ParvértéSanas procediiras pamata bija Zviedrijas bazas, ka kopa ar pieteikumu par Kantos Master
iesniegtie dati nav pietiekami, lai pieraditu to efektivitati balstterapijas un akitas terapijas gadijuma.
Ipasi attieciba uz pamatpétijumu, kura salidzindja Kantos Master lieto$anu balstterapijai un akdatai
terapijai ar Kantos Master balstterapiju un simptomu atviegloSanai lietotu islaicigas darbibas
bronhodilatatoru, bija bazas, ka salidzinasanai izveidota grupa varétu bt nesanémusi atbilstosu
balstterapiju, kas varéja padarit balstterapijas un akitas terapijas grupas rezultatus labakus neka tie ir
patiesiba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Komiteja izvért€ja pétijumu, ko uznémums iesniedzis pieteikuma atbalstam.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
atzina, ka ir pieradits, ka Kantos Master mazina smagu astmas saasinajumu risku un paildzina laiku
starp saasinajumiem, dalu devas lietojot péc vajadzibas — balstterapijas un akutas terapijas veida.
CHMP néma véra, ka lietoSanas balstterapijas un akitas terapijas veida nav salidzinata ar standarta
apripi atbilstosi spéka esosajam vadlinijam, bet atzina, ka nav pieradijumu, ka salidzinasanai
izveidotaja grupa ieklautie pacienti nebdtu pietiekami arstéti, jo abu grupu pacientiem konstatéja
klinisku ieguvumu no balstterapijas. Komiteja néma véra ari atbilstosu literatiiru, kas atbalsta Sadas
kortikosteroida un ilgstoSas darbibas bronhodilatatora (beklometazona un formoterola) kombinacijas
lietoSanu balstterapijai un akdtai terapijai.

Tadé| CHMP secinaja, ka Kantos Master ieguvumi balstterapijas un akdtas terapijas gadijuma attaisno
to izraisito risku un ieteica izsniegt redistracijas apliecibu Vacija un saistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2013. gada 10. aprili.
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