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PARECER DO COMITE DOSMEDICAMENTOSPARA USO HUMANO (CHMP)

NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOSDO ARTIGO 29.° (4)l
Alvesco e nomes associados

Denominagdo Comum Internacional (DCI): ciclesonida

INFORMACAO GERAL

Alvesco e nomes associados, solucdo de inalacdo pressurizada de 40 pg, 80 pg e 160 g, € um
glicocorticdide usado paratratar doencas obstrutivas das vias aéreas. O produto contém ciclesonida, que é
administrada por um inalador de dose graduado pressurizado contendo hidrofluoroal cano-134A etandlico
como propulsor.

A Altana Pharma AG apresentou pedidos para reconhecimento matuo de Alvesco e nomes associados,
solucdo de inalagéo pressurizada de 40 ug, 80 g e 160 g, com base na autorizagdo de introducéo no
mercado concedida pelo Reino Unido em 14 de Abril de 2004. O Procedimento de Reconhecimento M Utuo
teveinicio em 2 de Maio de 2007. O Estado-membro de referénciafoi o Reino Unido e os Estados-membros
em causa foram:

Primeirafase: Alemanha, Bélgica, Dinamarca, Eslovénia, Estonia, Finlandia, Grécia, Holanda, Hungria,
Irlanda, Isléndia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Noruega, Polonia, Republica Checa, Republica Eslovaca e
Suécia

Uso repetido: Austria, Bulgéria, Chipre, Espanha, Franca, Itdlia, Malta e Portugal

Estes Estados-membros e o requerente/detentor da AIM n&o conseguiram chegar a acordo no que diz
respeito ao Reconhecimento M Utuo da Autorizag&o de Introducéo no Mercado concedida pelo Estado-
membro de referéncia. O Reino Unido apresentou aEMEA, em 25 de Outubro de 2007, as razes da
discordancia.

Foram identificadas diferencas significativas no que diz respeito a posologia actualmente aprovada para
controlo das exacerbacdes na asma grave e a necessi dade de um estudo que compare as dosagens de 160 pg,
320 pg e 640 pg/dia e que demonstre uma redugéo na frequéncia das exacerbagdes em doentes com asma
grave em doses mais elevadas.

Os dados que sustentam este pedido, quando interpretados de acordo com as orientagdes do CHMP, ndo
sustentam o pedido de doses diarias regulares de mais de 160 pg nas popul agdes de tratamento, tendo isto
sido considerado como uma grave preocupacdo de salde publica.

O procedimento de arbitragem comegou em 15 de Novembro de 2007 com a adopc&o de umalistade
perguntas. O relator foi o Dr. lan Hudson e o co-relator foi o Dr. Pierre Demolis. O detentor da Autorizagdo
de Introducéo no Mercado forneceu explicacdes, por escrito, em 16 de Janeiro de 2008.

Na reunido de 28 de Margo, o CHMP, considerando os dados gerais apresentados e a discusséo cientifica no
comité, emitiu o parecer de que arelacdo entre beneficios e riscos para Alvesco e nhomes associados era
favoravel, de que as objeccbes levantadas pela Franca ndo deveriam impedir a concessdo de uma

! Artigo 29.° (4) da Directiva 2001/83/CE, conforme alteracgo.
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Autorizacdo de Introducéo no Mercado e que o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, documentacéo
e folheto informativo do Estado-membro de referéncia deveriam ser alteradas. Foi adoptado um parecer
positivo, por consenso, em 19 de Marco de 2008.

Em particular, o texto proposto para a sec¢do 4.2 no fim do procedimento CMDh foi alterado de modo a
reflectir o facto de que em doentes asmaticos graves, um estudo de 12 semanas fornecido pelo
requerente/detentor da AIM demonstrou que uma dose de 640 pg/dia (administracdo de 320 pg/duas vezes
por dia) reduzia a frequéncia das exacerbagdes, mas ndo melhorava a fungéo pulmonar. O
requerente/detentor da AIM também aceitou um texto actualizado para a seccéo 5.1, que inclui mais detalhes
sobre 0 estudo M 1-140, no fim do procedimento CMDh, e um folheto informativo total mente actualizado.

Além disso, foi igualmente solicitado ao requerente/detentor da AIM para que se comprometesse a obter
aconselhamento cientifico relativo a um plano de estudo adequado e a execucdo de um ou mais estudos tendo
em vistafornecer mais informagdes sobre o uso da dose mais elevada de Alvesco no controlo da asma grave.
Considerando estes factos, o requerente/detentor da AMI propds um estudo que resolveria a questdo
pendente sobre o uso diério alongo prazo de 320 g e 640 ug.

A lista dos nomes dos produtos envolvidos € fornecidano Anexo I. As conclusdes cientificas sdo fornecidas
no Anexo |I, em conjunto com o0 Resumo das Caracteristicas do Produto no Anexo I11.

O parecer final foi convertido numa Decisdo da Unido Europeia em 11 de Julho de 2008.
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