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Alvesco a suvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): ciklesonid

ZAKLADNE INFORMACIE

Alvesco a stvisiace nazvy, 40 pg, 80 ug a 160 ug inhala¢ny roztok v tlakovom obale je glukokortikoid
pouzivany na liecbu obstrukéného ochorenia dychacich ciest. Liek obsahuje ciklesonid, ktory sa podava
pomocou davkovacieho inhalatora v tlakovom obale obsahujucom ako pohonnu latku hydrofludralkan-134A
v etanole.

Spolocnost’ Altana Pharma AG predlozila ziadosti pre vzajomné uznavanie liecku Alvesco a stivisiace nazvy,
40ug, 80 nuga 160 ug inhalaény roztok v tlakovom obale na zaklade povolenia na uvedenie na trh udeleného
Spojenym kralovstvom 14. aprila 2004. Postup vzajomného uzndvania sa zacal 2. maja 2007. Referenénym

Clenskym Statom bolo Spojené kral'ovstvo a prislusnymi ¢lenskymi Statmi boli:

V prvej vine: Belgicko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island,
frsko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Holandsko, Norsko, Pol'sko, Slovenské republika, Slovinsko

a Svédsko

Pri opakovanom pouZziti: Rakusko, Bulharsko, Cyprus, gpanielsko, Franctzsko, Taliansko, Malta

a Portugalsko

Tieto ¢lenské Staty a ziadatel/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh neboli schopné dosiahnut’ dohodu, pokial’
ide o vzajomné uznavanie povolenia na uvedenie na trh udeleného referencnym Clenskym Statom. Spojené
kralovstvo 25. oktobra 2007 predlozilo agentire EMEA ddvody rozdielnych nazorov.

Identifikoval sa vyznamny rozdiel vzhl'adom na aktualne schvalené davkovanie na kontrolu exacerbacii

v pripadoch zavaznej astmy a potreba stidie porovnavajucej davku 160 pg, 320 pg a 640 pg za den

na preukazanie znizenia frekvencie exacerbdacii u pacientov s tazkou astmou pri vyssich davkach.

Udaje podporujuce tuto Ziadost’ tak, ako bola interpretovana podl'a usmernenia vyboru CHMP, nepodporili
schvalenie pravidelnych dennych davok vyssich ako 160 pg u liecenych populacii a usudilo sa, Ze to
vyvoldva vazne znepokojenie vzhl'adom na verejné zdravie.

Arbitrazne konanie sa zacalo 15. novembra 2007 prijatim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. lan
Hudson a spolupracujucim spravodajcom bol Dr. Pierre Demolis. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
poskytol pisomné vysvetlenia 16. janudra 2008.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti v marci 2008 bol na zaklade predlozenych celkovych udajov a vedecke;j
diskusie v ramci vyboru toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika pre lick Alvesco a stvisiace nazvy je
priaznivy a namietky, ktoré vznieslo Franctizsko, by nemali branit’ udeleniu povolenia na uvedenie na trh,

a ze treba zmenit a doplnit’ sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomntl informaciu

" Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES, v zneni zmien a doplneni.
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pre pouzivatel'ov referen¢ného clenského Statu. Na zéklade konsenzu bolo 19. marca 2008 prijaté pozitivne
stanovisko.

Na konci postupu CMDh sa zmenilo sa a doplnilo najmé navrhované znenie Casti 4.2 tak, aby odrazalo
skuto¢nost’, ze u tazkych astmatikov 12-tyzdnova stadia predlozena ziadatel'om/drzitel'om povolenia

na uvedenie na trh preukazala, ze davka 640ug/den (podavana ako 320ug dvakrat denne) znamenala zniZenie
frekvencie exacerbacii, aviak bez zlep$enia funkcie plic. Ziadatel/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

na konci postupu CMDh prijal aj aktualizované znenie pre Cast’ 5.1, ktoré odrazalo podrobnejsie studiu M1-
140, a aj uplne aktualizovant pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Ziadatel/drZitel' povolenia na uvedenie na trh bol d’alej poziadany, aby prislabil ziskanie vedeckého
odporucania v suvislosti s najdenim vhodného navrhu studie a vykonom takej(ych) stadie(ii), ktoré poskytnu
d’alSie informacie o pouziti vyssej davky lieku Alvesco na kontrolu zavaznej astmy. Vzhl'adom na tieto
skutocnosti ziadatel’/drZitel’ povolenia na uvedenie na trh navrhol $tadiu, ktora by vyriesila ostavajuci
problém dlhodobého pouzitia davky 320 pug a 640 pg za den.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II spolu
so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe I11.

Toto z&verecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie 11. jula 2008.
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