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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Clenil a savisiacich
nazvov (beklometazon dipropionat, 400

a 800 mikrogramova suspenzia pre rozprasovac)
Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 15. septembra 2016 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Clenil. Vybor pre
lieky na huméanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej unii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani lieku Clenil.

Co je liek Clenil?

Clenil je liek pouzivany na udrziavaciu lieCbu astmy u dospelych a deti. Pouziva sa aj na lieCbu
opakujuceho sa piskania (piskavy zvuk pocas dychania sp6sobeny zizenymi dychacimi cestami alebo
zapalom) u deti do veku 5 rokov. Je k dispozicii vo forme suspenzie podavanej inhalovanim cez
rozprasovacie zariadenie a v pripade astmy sa mdzZe pouzivat iba vtedy, ak nie je vhodné pouzitie
inych ru¢nych inhalatorov.

U¢inna latka lieku Clenil, beklometazén dipropionat, patri do skupiny protizapalovych liekov znamych
ako kortikosteroidy.

Liek Clenil bol uvedeny na trh v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Franctizsko, Nemecko, Grécko, frsko
a Taliansko. Je k dispozicii aj pod obchodnymi nazvami Becloneb, Beclospin a Sanasthmax. Tieto lieky
uvadza na trh spoloénost Chiesi a jej pridruzené spolo¢nosti.

Preco bol liek Clenil preskiimany?

Liek Clenil bol v EU povoleny na zéklade vnutrostatnych postupov. To viedlo k odlisnostiam v ¢lenskych
Statoch v suvislosti so spdsobom, akym sa liek méze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych

v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni obalu a v pisomnej informacii pre pouzivatela

v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDNh) zistila, ze liek Clenil si vyzaduje harmonizaciu.
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Dria 19. juna 2015 predlozil regulaény Grad pre lieky v Taliansku tato zaleZitost vyboru CHMP s ciefom
dosiahnut v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Clenil a sGvisiace nazvy.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Gdaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, Ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil, ze liek Clenil sa mbze pouzivat na udrziavaciu lie¢bu astmy u dospelych a deti, ak
je pouzivanie praskovych inhalatorov pod tlakom alebo suchych praskovych inhalatorov nedostatocné
alebo nevhodné.

Vybor suhlasil, Ze liek Clenil sa uz nesmie pouzivat na lie¢bu beznych bronchostenotickych stavov
(zGzenie dychacich ciest v plicach), pretoze chybaju presvedcivé dokazy z adekvatne navrhnutych
klinickych $tudii. Vybor sa v3ak domnieva, Ze liek Clenil sa mdze pouzivat na lie¢bu opakujliceho sa
piskania u deti do veku 5 rokov, pretoZe toto pouZitie sa opiera o dostatocné udaje.

Vybor CHMP tieZ sthlasil, Ze liek Clenil sa uz nesmie pouzivat na lie¢bu alergickej rinitidy (zapal
nosovych ciest spésobeny alergiou, napriklad senna nadcha alebo alergia na roztoce), pretoze
dostupné Gdaje nepodporuji toto pouzitie a iné lieky dostupné vo forme nosovych sprejov mézu byt
lepSie tolerované.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Po harmonizacii indikacie vybor CHMP harmonizoval aj odporucania tykajlice sa spdsobu davkovania.
Pocdiato¢na davka lieku Clenil zavisi od frekvencie a zavaznosti symptomov a moze byt upravend, kym
nebudd symptémy pod kontrolou. Maximalna denna davka je 3 200 mikrogramov u dospelych

a dospievajucich (najviac 1 600 mikrogramov podavanych dvakrat denne) a 1 600 mikrogramov u deti
do 12 rokov (najviac 800 mikrogramov podavanych dvakrat denne). Je potrebné pouzit najnizsiu
davku, ktord zabezpecuje adekvatnu kontrolu symptémov.

U deti s opakujlicim sa piskanim sa musi reakcia na lie¢bu starostlivo sledovat. Ak v priebehu 2—
3 mesiacov nebude pozorované ziadne zlepSenie, podavanie lieku Clenil je potrebné ukoncené. Trvanie
lie¢by nesmie presiahnut 3 mesiace, pokial nie je pravdepodobna diagnéza astmy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U deti do 5 rokov sa rozhodnutie o zacati uzivania lieku Clenil na liecbu opakujliceho sa piskania musi
urcit podla zavaznosti a opakovania epizdd piskania. Na posldenie reakcie na lie¢bu sa odporadéaji
pravidelné kontroly. Ak nebudu v priebehu 2—3 mesiacov pozorované ziadne prinosy lieCby alebo ak nie
je pravdepodobna diagndza astmy, podavanie lieku Clenil je potrebné ukoncit, aby sa predislo
zbyto¢nému dlhodobému vystaveniu inhalovanym kortikosteroidom a stvisiacim rizikdm u deti.

Dalie zmeny

Vybor harmonizoval aj dalSie Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.6 (fertilita,
gravidita a laktacia), 4.8 (neziaduce UcCinky) a 5.1 (farmakodynamika).

Zmenené znenie informacii pre lekarov a pacientov je k dispozicii tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 11. novembra 2016.
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