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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)

SINTESE DE UM PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA CONSULTA

NOSTERMOSDO N.°13DO ARTIGO 6.° DO REGULAMENTO (CE) N.° 1084/2003 DA
COMISSAO

SERETIDE EVOHALER e denominacdes associadas (ver Anexo |)
Denominacdo Comum Internacional (DCI): salmeter ol/fluticasone

INFORMACAO GERAL

O Seretide Evohaler e denominagfes associadas (ver Anexo |) contém salmeterol e propionato de
fluticasona numa combinacéo de dose fixa do salmeterol, um agonista beta de ac¢cdo prolongada e do
propionato de fluticasona, um corticosteroide inalado, indicados no tratamento regular da asma quando
for adequada a utilizacdo de um medicamento de associagdo (agonista beta-2 de acgdo prolongada e
corticosteréide inalado): - em doentes ndo control ados adequadamente com corticosteréides inalados e
com agonista beta-2 de curta duracdo de accéo inalado “conforme necessario” ou - em doentes ja
control ados adequadamente com corticosterdide inalado e agonista beta-2 de acgdo prolongada.

O Seretide Evohaler e denominacdes associadas foram aprovados em véarios Estados-Membros através
do procedimento de reconhecimento mituo (PRM), em que o Estado-Membro de referéncia foi o
Reino Unido e os Estados-Membros interessados a Alemanha, a Austria, a Bélgica, a Dinamarca, a
Espanha, a Finlandia, a Franca, a Grécia, a Irlanda, a Islandia, a Itdlia, 0 Luxemburgo, os Paises
Baixos, Portugal e a Suécia.

Os Titulares da Autorizac&o de Introducéo no Mercado apresentaram um pedido de alteragcdo detipo |1
no ambito de um procedimento de reconhecimento mutuo, em Julho de 2004, que consistia na
extensdo das indicagcbes para incluir a terapéutica de manutencdo inicial com a associacdo de dose fixa
nos doentes com asma persistente crénica. Os Estados-Membros de Referéncia e os Estados-Membros
interessados rejeitaram a ateracdo do tipo Il, adegando como desfavoravel a relagdo global
risco/beneficio para aindicacdo da terapéutica de manutencdo inicial.

Em 12 de Agosto de 2005, os titulares da Autorizag&o de Introdugdo do Mercado desencadearam junto
da EMEA o procedimento previsto no n°13 do artigo 6° do Regulamento (CE) n°1084/2003 da
Comissdo. Com base nos fundamentos do recurso, o CHMP analisou se era ou ndo adequado
implementar a terapéutica de manutencdo inicial com a associagcdo de dose fixa de sameterol e
propionato de fluticasona em todos os doentes com asma persistente crénica.

O procedimento teve inicio em 19 de Setembro de 2005. O relator e co-relator nomeados foram o Dr.
D. Lyonse o Dr. G. Cavo Rojas, respectivamente. Foram fornecidas informagdes suplementares pelos
titulares da Autorizag8o de Introducdo no Mercado em 3 de Fevereiro de 2006. Foram apresentadas
explicagdes por escrito em 30 de Margo de 2006.

Com base na avaliacdo dos dados actualmente disponiveis e nos relatérios de avaliagdo dos relatores, 0
CHMP aprovou, em 27 de Abril de 2006, um parecer recomendando a alteracdo aos termos das
autorizagdes de introducdo no mercado, com alteracbes a0 Resumo das Caracteristicas do
Medicamento, da Rotulagem e do Folheto Informativo.

A lista das denominacdes do medicamento consta do anexo |, sendo as conclusfes cientificas
apresentadas no anexo |1 e aversdo aterada do Resumo das Caracteristicas do Medicamento no anexo
[I.
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O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeiaem 4 de Julho de 2006.

* Nota: A informacdo fornecida no presente documento e nos anexos apenas reflecte o parecer do
CHMP datado de 27 de Abril de 2006. As autoridades competentes dos Estados-Membros continuaréo
aanalisar regularmente 0 medicamento.
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