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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)

INFORMACIJAS KOPSAVILKUMS PAR PARSKATISANAS PIETEIKUMA ATZINUMU
ATBILSTIGI KOMISIJAS REGULAS (EK) NR. 1084/2003 6. PANTA 13. PUNKTAM

par SERETIDE DISKUS un radniecigo nosaukumu zalem (skatit I pielikumu)
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): salmeterols / flutikazons

PAMATINFORMACIJA

Seretide Diskus un radniecigo nosaukumu zalu (skatit I pielikumu) sastava ir salmeterols un
flutikazona propionotats, ilgstosas darbibas [-agonista salmeterola un inhalgjama kortikosteroida
flutikazona propionata fiksétas devas kombinacija, ko indic€ regularai astmas arst€Sanai, ja kombingta
produkta (ilgstoSas darbibas beta-2-agonists un inhalgjamais kortikosteroids) lietoSana ir piemérota
slimniekiem, kuru stavoklis netiek atbilstosi kontrol&ts ar inhalg§jamiem kortikosteroidiem un ar ,,péc
vajadzibas” inhalgjamo Tslaicigas darbibas beta-2-agonistu, vai slimniekiem, kuru stavoklis jau tiek
atbilstosi kontrolgts, lietojot gan inhalgjamo kortikosteroidu, gan ilgstosas darbibas beta-2-agonistu.

Vairakas ES dalibvalstis Seretide Diskus un radniecigo nosaukumu zales ir apstiprinatas savstarpgja
atziSanas procedira (MRP). Savstarp&ja atziSanas procediira (MRP) Zviedrija ir atsauces dalibvalsts
(RMS) un Austrija, Belgija, Danija, Somija, Francija, Griekija, Vacija, Italija, Irija, Luksemburga,
Niderlande, Portugale, Spanija un Apvienota Karaliste ir iesaistitas dalibvalstis (CMS).

Sakara ar savstarp&jo atziSanas procediiru registracijas apliecibas Tpasnieki iesniedza II tipa izmainas,
lai paplasinatu indikacijas, ieklaujot sakotn&jo uzturoSo terapiju ar fiks€tas devas kombinaciju
slimniekiem ar hronisku persist€joSu astmu. Atsauces dalibvalsts (RMS) un iesaistitas dalibvalstis
(CMSs) noraidija II tipa izmainas, pamatojoties uz faktu, ka kopgjais ieguvuma/riska saméers ir
nelabveligs sakotngjas uzturosas terapijas indikacijai.

Registracijas apliecibas TpaSnieki 2005. gada 12. augustd iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu
atbilstigi Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 13. punktam. Nemot véra parskatiSanas
pieteikuma pamatojumu, jautajums, kas bija jaizskata Cilvékiem paredzeéto zalu komitejai (CHMP),
bija par to, vai ir piemé&roti ieviest sakotngjo uzturoso terapiju ar salmeterola un flutikazona propionata
fiksetas devas kombinaciju visiem hroniskas persistéjosas astmas slimniekiem.

ParskatiSanas pieteikuma procedura tika uzsakta 2005. gada 19.septembri. Par referentu un
koreferentu attiecigi tika noziméti Dr. D Lyons un Dr. G Calvo Rojas. Registracijas apliecibas
ipasnieki 2006. gada 3. februari sniedza papildu informaciju. Rakstiskus paskaidrojumus registracijas
apliecibas Tpasnieki sniedza 2006. gada 30. marta.

Izvertejot esoSos datus un referentu novertgjuma zinojumus, CHMP 2006. gada 27. aprili pienéma
atzinumu, kura iesaka korigét registracijas apliecibas esoS$os terminus, izdarot grozijumus zalu
apraksta, etiketés un lietoSanas pamaciba.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
Il pielikuma kopa ar grozito zalu aprakstu, etikettm un lietoSanas pamacibu, kas atrodami
III pielikuma.
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* Piezime: Saja dokumenta sniegtd informacija un pielikumi attiecas tikai uz CHMP 2006. gada
27. aprila atzinumu. Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas $o zalu sistematisku uzraudzibu.
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