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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Kantos Master i nazw
produktow zwigzanych (dipropionian
beklometazonu/fumaran formoterolu, inhalator)

Wynik procedury na mocy art. 13 rozporzadzenia (WE) 1234/2008

W dniu 17 stycznia 2013 r. Europejska Agencja Lekdéw przeprowadzita procedure arbitrazu dotyczaca
leku Kantos Master i nazw produktéw zwigzanych. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji zostat poproszony o przeprowadzenie procedury arbitrazu w
sprawie zaleconej zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tych lekdw, w celu uwzglednienia
nowego zastosowania jako metody szybkiego tagodzenia objawdw astmy w leczeniu doraznym.
Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Kantos Master w nowym wskazaniu
przewyzszaja ryzyko i ze mozna przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Niemiec i
nastepujacych panstw cztonkowskich: Austrii, Belgii, Butgarii, Cypru, Danii, Estonii, Finlandii, Francji,
Grecji, Wegier, Wtoch, totwy, Litwy, Luksemburga, Holandii, Norwegii, Polski, Rumunii, Stowenii,
Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii.

Co to jest lek Kantos Master?

Produkt Kantos Master to lek zawierajacy dwie substancje czynne: dipropionian beklometazonu
(kortykosteroid — lek przeciwzapalny) i fumaran formoterolu (Srodek rozszerzajacy oskrzela — lek
utatwiajacy oddychanie) o diugim czasie dziatania.

Produkt Kantos Master jest stosowany jako leczenie podtrzymujace u pacjentdw chorych na astme.
Przyjmuje sie go wziewnie raz lub dwa razy na dobe w celu kontrolowania astmy i fagodzenia jej
objawow. W przypadku wystapienia u pacjenta objawdéw astmy ($wiszczacy oddech i trudnosci w
oddychaniu) zaleca sie przyjecie jednosktadnikowego leku rozszerzajacego oskrzela o szybkim i
krotkotrwatym dziataniu w celu ztagodzenia tych objawéw (leczenie dorazne).

Lek Kantos Master jest dopuszczony do obrotu na terenie wszystkich panstw cztonkowskich UE z
wyjatkiem Czech, Irlandii, Malty, Portugalii i Stowacji pod nazwami Kantos, Formodual, Foster, Inuxair,
Innovair i nazwami produktéw zwigzanych. Producentem tego leku jest firma Chiesi.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Kantos Master?

Lek Kantos Master zostat dopuszczony do obrotu w drodze procedury wzajemnego uznania, w oparciu
0 pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane na terenie Niemiec. W grudniu 2011 r.
producent ztozyt wniosek o rozszerzenie zakresu wskazan do stosowania leku na terenie Niemiec.
Firma wnioskowata o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie nastepujacych panstw
cztonkowskich: Austrii, Belgii, Butgarii, Cypru, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Wegier, Wtoch,
totwy, Litwy, Luksemburga, Holandii, Norwegii, Polski, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii,
Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii (,zainteresowanych panstw cztonkowskich”). Wniosek dotyczyt
stosowania leku Kantos Master zardwno w leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw z astma, jak i
tagodzeniu zaostrzenia objawow zamiast podawania jednego, krotko dziatajacego leku rozszerzajacego
oskrzela (w terapii podtrzymujacej i tagodzacej — MART).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia w sprawie zaakceptowania tego
wskazania do stosowania leku Kantos Master. W dniu 13 grudnia 2012 r. Niemcy wystapity do CHMP o
przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej bylty obawy wystosowane przez Szwecje,
dotyczace niemoznosci wykazania skutecznosci stosowania leku Kantos Master w terapii MART na
podstawie przedtozonych danych. Watpliwosci dotyczyty przede wszystkim badania gtéwnego, w
ktorym poréwnywano stosowanie leku Kantos Master w schemacie MART z podawaniem leku Kantos
Master w leczeniu podtrzymujacym w potgczeniu z krdotko dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela,
majacym na celu szybkie tagodzenie objawdw. Pacjenci w grupie poréwnawczej mogli otrzymywac
niewystarczajace leczenie podtrzymujace, co mogto przyczynié sie do sytuacji, w ktorej wyniki w grupie
leczonej w schemacie MART sprawiajg wrazenie lepszych niz w rzeczywistosci.

Jakie sa wnioski CHMP?

Komitet ocenit badanie przedstawione przez firme w celu poparcia wniosku.

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztonkow Komitetu CHMP uznat, ze
wykazano skutecznos¢ leku Kantos Master w zmniejszaniu ryzyka ciezkiego zaostrzenia objawdw
astmy i wydtuzaniu odstepow pomiedzy epizodami zaostrzenia objawéw w przypadku podawania czesci
dawki w razie potrzeby w schemacie MART. CHMP zauwazyt, ze nie dokonano poréwnania terapii MART
z leczeniem standardowym zgodnym z aktualnymi wytycznymi, nie zgodzit sie jednak, ze pacjenci w
grupie poréwnawczej otrzymywali niewystarczajace leczenie, jako ze w obu grupach stwierdzono
korzysci kliniczne z leczenia podtrzymujacego. Komitet zwrdcit tez uwage na wiasciwe publikacje
literaturowe potwierdzajace zasadno$c stosowania takiego potaczenia kortykosteroidu z dtugo
dziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela (beklometazonu i formoterolu) w schemacie MART.

W zwigzku z tym CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Kantos Master w schemacie
MART przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu na
terenie Niemiec oraz zainteresowanych panstw cztonkowskich.
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