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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

INFORMACJE PODSUMOWUJACE DOTYCZACE OPINII DORADCZEJ
ZGODNIE Z ART. 6 UST.13 ROZPORZADZENIA KOMISJI (WE) nr 1084/2003 DLA

VIANI DISKUS pod réznymi nazwami (zobacz Aneks I)
Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): salmeterol / flutikazon

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Seretide Diskus pod ré6znymi nazwami (zob. aneks I opinii) zawiera salmeterol i propionian
flutikazonu, potaczenie statych dawek dlugodziatajacego agonisty receptorow  salmeterolu i
kortykosteroidu wziewnego propionianu flutikazonu, wskazane w regularnym leczeniu astmy, gdy
stosowanie produktu ztozonego (dtugodziatajacy agonista receptorow beta-2 i kortykosteroid wziewny)
jest wlasciwe: — u pacjentéw, u ktorych nie uzyskuje si¢ odpowiedniej kontroli przy zastosowaniu
kortykosteroidow wziewnych oraz krotkodziatajacego agonisty receptoréw beta-2 podawanego droga
wziewna ,,w razie potrzeby”, badz — pacjentow, u ktérych uzyskano juz odpowiednia kontrolg przy
zastosowaniu zarowno kortykosteroidu podawanego droga wziewna, jak i dlugodziatajacego agonisty
receptorow beta-2.

W niektorych panstwach cztonkowskich UE preparat Viani Diskus pod réznymi nazwami jest
zatwierdzany w drodze procedury wzajemnego uznania. W procedurze wzajemnego uznania
referencyjnym panstwem czlonkowskim jest Szwecja, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
- Austria, Belgia, Finlandia, Francja, Niemcy, Wiochy, Irlandia, Luksemburg, Portugalia, Hiszpania i
Wielka Brytania.

W lipcu 2004 r. podmioty odpowiedzialne ztozyly wniosek o zmiang typu Il wedlug procedury
wzajemnego uznania w celu rozszerzenia wskazania o wstgpne leczenie podtrzymujace z
zastosowaniem statego potaczenia dawek u pacjentow z przewlekla, utrzymujaca si¢ astma. Zarowno
referencyjne panstwo cztonkowskie, jak i zainteresowane panstwa cztonkowskie odrzucity zmiang
typu II uzasadniajac to niekorzystnym stosunkiem korzysci do ryzyka dla wstgpnego leczenia
podtrzymujacego.

Dnia 12 sierpnia 2005 r. podmioty odpowiedzialne zwrécity si¢ do EMEA z wnioskiem na podstawie
art.6 ust.13 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003. Na jego podstawie CHMP rozwazal, czy
nalezy przeprowadzaé wstgpne leczenie podtrzymujace z zastosowaniem statego potaczenia dawek
salmaterolu i flutikazonu u pacjentéw z przewlekta, utrzymujaca si¢ astma.

Procedura przekazania zostata wszczgta dnia 19  wrzesnia 2005 r. Sprawozdawcg i
wspotsprawozdawca zostali mianowani odpowiednio dr D Lyons i dr G Calvo Rojas. W dniu 3 lutego
2006 r. podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawit
informacje uzupehiajace. W dniu 30 marca 2006 r. podmiot odpowiedzialny przedstawil wyjasnienia
ustne.

W oparciu o oceng obecnie dostgpnych danych i sprawozdan oceniajacych sprawozdawcy, w dniu 27
kwietnia 2006 r. CHMP przyjal opini¢ zalecajac wprowadzenie zmiany do warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, wraz ze zmianami do charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania
opakowania i ulotki dla pacjenta.
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Wykaz nazw produktéw leczniczych przedstawiono w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w
aneksie II, wraz ze zmieniong charakterystyka produktu leczniczego, oznakowaniem opakowania i
ulotka dla pacjenta w aneksie III.

Dnia 4 lipca 2006 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

* Uwaga: informacje przedstawione w dokumencie i aneksach odzwierciedlaja wylacznie opinig
CHMP z dnia 27 lipca 2006 r. Wlasciwe organy wiladzy panstw cztonkowskich beda dokonywac
regularnej oceny produktu.
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