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DOTYCZACEJ

preparatu Alvesco pod réznymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: cyklezonid

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Alvesco pod roznymi nazwami 40 pg, 80 ngi 160 pug, aerozol wziewny, roztwor,

to glukokortykosteroid stosowany w leczeniu obturacyjnej choroby ptuc. Preparat zawiera cyklezonid
podawany w postaci odmierzonych dawek pod ci$nieniem za pomoca inhalatora zawierajacego jako no$nik
etanolowy roztwor hydrofluoroalkanu -134A.

Firma Altana Pharma AG ztozyla wnioski 0 wzajemne uznanie preparatu Alvesco pod réoznymi nazwami,
40pg, 80 pgi 160 pg aerozol wziewny, roztwor na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez Wielka Brytani¢ w dniu 14 kwietnia 2004 r. Procedurg wzajemnego uznania rozpoczeto

w dniu 2 maja 2007 r. Panstwem referencyjnym byta Wielka Brytania, a panstwami zainteresowanymi byty:
pierwsze zastosowanie: Belgia, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja, Holandia, Irlandia, Islandia,
Lotwa, Litwa, Luksemburg, Niemcy, Norwegia, Polska, Stowacja, Stowenia, Szwecja i Wegry;

powtorne uzycie: Austria, Bulgaria, Cypr, Francja, Hiszpania, Malta, Portugalia i Wiochy

Powyzsze panstwa cztonkowskie oraz wnioskodawca / podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie byly w stanie osiagna¢ porozumienia w odniesieniu do wzajemnego uznania
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu wydanego przez referencyjne panstwo cztonkowskie. Wielka
Brytania skierowata powody braku zgody do arbitrazu przez EMEA w dniu 25 pazdziernika 2007 .

Stwierdzono istotna réznice dotyczaca zatwierdzonego obecnie dawkowania w zwalczaniu zaostrzen cigzkiej
astmy oraz potrzebe przeprowadzenia badania poréwnujacego dobowe dawki 160 pg, 320 pg i 640 pg/d

w celu wykazania spadku czgstosci zaostrzen u 0sob chorych na cigzka astmg i stosujacych wyzsze dawki
leku. Dane przytoczone na poparcie wniosku, w interpretacji zgodnej z wytycznymi CHMP, nie dostarczaty
argumentow przemawiajacych za dopuszczeniem do obrotu preparatu do regularnego stosowania w dawkach
dobowych przekraczajacych 160 pg w leczonych populacjach, co uznano za powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego.

Procedurg arbitrazu rozpoczgto w dniu 15 listopada 2007 r. od ustalenia listy pytan. Sprawozdawca zostat
mianowany dr lan Hudson, a wspotsprawozdawca dr Pierre Demolis. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przekazat pisemne wyjasnienia w dniu 16 stycznia 2008 r.

Podczas posiedzenia w marcu 2008 r., w §wietle wszystkich przedstawionych danych oraz na podstawie
dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CHMP uznat, Ze stosunek korzysci do ryzyka dla
preparatu Alvesco pod réznymi nazwami jest korzystny, a zastrzezenia zgtaszane przez Francj¢ nie powinny

" Art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami.
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uniemozliwi¢ udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze nalezy wprowadzi¢ zmiany
do charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta obowiazujacych
w referencyjnym panstwie cztonkowskim. W dniu 19 marca 2008 r. zgodnie przyj¢to pozytywna opinig.

W szczegdlnosci proponowany tekst punktu 4.2 na zakonczenie procedury CMDh zmodyfikowano tak,

by zawieral informacje, ze u 0s6b z cigzka astma w 12-tygodniowym badaniu przedstawionym przez
wnioskodawcg / podmiot odpowiedzialny wykazano, ze dawka 640 pg/d (podawana jako 320 pg/d 2 x na
dobg) zmniejszata czgsto$¢ zaostrzen astmy, lecz nie poprawiala czynnosci ptuc. Wnioskodawca / podmiot
odpowiedzialny zgodzit si¢ takze na aktualizacje tekstu w punkcie 5.1, ktéry obecnie obejmuje wigce;j
szczegotowych informacji na temat badania M1-140, na zakonczenie procedury CMDh, oraz pelng
aktualizacj¢ ulotki dla pacjenta.

Dodatkowo wnioskodawca / podmiot odpowiedzialny zostat poproszony o zobowiazanie si¢ do uzyskania
pomocy naukowej w okres§leniu odpowiedniej metodologii badania klinicznego oraz do przeprowadzenia
takiego badania (takich badan) w celu uzyskania dalszych informacji na temat stosowania wyzszej dawki
preparatu Alvesco w leczeniu cigzkiej astmy. W $wietle powyzszego wnioskodawca / podmiot
odpowiedzialny przedstawit propozycje¢ badania stuzacego uzyskaniu odpowiedzi na pozostala do
rozstrzygnigcia kwesti¢ dlugotrwalego stosowania dobowych dawek 320 pg i 640 pg.

Wykaz nazw wtasnych produktu podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie II,
wraz z charakterystyka produktu leczniczego stanowiacq aneks III.

W dniu 11 lipca 2008 r. Komisja Europejska zamienita opini¢ koncowa w decyzje.
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