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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Kantos Master
a suvisiace nazvy (beklometazéniumdipropionat /
formoteroliumfumarat, inhalator)

Vysledok konania podla ¢lanku 13 nariadenia (ES) 1234/2008

Dfa 17. janudra 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrézne konanie v suvislosti s liekom
Kantos Master a sUvisiace nazvy. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) bol poziadany,
aby rozhodol vo veci pozadovanej zmeny povolenia na uvedenie tychto liekov na trh, na zaklade ktorej
by sa pridalo nové pouzitie ako zachrannej lieCcby na akutne zmiernenie priznakov astmy. Vybor dospel
k zaveru, ze prinosy lieku Kantos Master prevazuju nad jeho rizikami v pripade nového pouzitia

a zmenu povolenia na uvedenie na trh mozno povolit v Nemecku a nasledujtcich ¢lenskych Statoch:
Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Francizsko, Grécko, Holandsko, Litva,
LotySsko, Luxembursko, Madarsko, Norsko, Polsko, Raklusko, Rumunsko, Slovenska republika, Spojené
kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.

Co je liek Kantos Master?

Kantos Master je liek, ktory obsahuje dve Gcinné latky: kortikosteroid beklometazéniumdipropionat
(liek, ktory znizuje zapal) a bronchodilatator formoteroliumfumarat (liek, ktory uvolfiuje dychacie cesty
a umozfuje lahsie dychanie) s dlhodobym ucinkom.

Liek Kantos Master sa pouziva ako udrziavacia lieCba u pacientov, ktori maju astmu. Inhaluje sa raz
alebo dvakrat denne na udrzanie astmy pod kontrolou a na zmiernenie priznakov. Ak sa u pacientov
rozvinu priznaky astmy (piskanie a problémy s dychanim), odporica sa na zmiernenie (zachranna
liecba) pouzit samostatny liek s bronchodilataénym Géinkom s rychlym nastupom a kratkodobym
ucinkom.

Liek Kantos Master sa predava vo véetkych ¢lenskych étatoch Eurdpskej Gnie okrem Ceskej republiky,
frska, Malty, Portugalska a Slovenskej republiky pod ndzvom Kantos, Formodual, Foster, Inuxair,
Innovair a slvisiace nazvy. Tento lieky vyrdba spolo¢nost Chiesi.

Preco bol liek Kantos Master preskiimany?

Liek Kantos Master je povoleny prostrednictvom postupu vzajomného uznavania na zaklade pévodného
povolenia na uvedenie na trh vydaného Nemeckom. V decembri 2011 spolo¢nost poZiadala o povolenie
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na rozsirenie pouzivania v Nemecku. Spolo¢nost mala zdujem, aby bolo povolenie na uvedenie na trh
uznané v tychto Clenskych statoch: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko,
Franclzsko, Grécko, Holandsko, Litva, LotySsko, Luxembursko, Madarsko, Nérsko, Polsko, Portugalsko,
Rakusko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Velka Britania, Spanielsko, Svédsko a Taliansko
(,dotknuté ¢lenské Staty"). Ziadost sa tykala pouZitia lieku Kantos Master ako udrziavacej lie¢by
astmy, ako aj na zmiernenie priznakov v pripade, ak sa vyskytnl, namiesto pouzitia samostatného
bronchodilatatora s kratkodobym Gc¢inkom (udrziavacia a ulavova lieCba, MART).

Clenskym $tatom sa véak nepodarilo dospiet k dohode v tom, & sa méa tato indikacia pre liek Kantos
Master akceptovat. Dfia 13. decembra 2012 Nemecko postupilo tito vec vyboru CHMP na arbitrédzne
konanie.

Dovodmi posttpenia veci boli obavy Svédska, ze Gdaje pre liek Kantos Master predlozené so ziadostou
neboli dostatoéné na to, aby preukdzali jeho Géinnost v rdmci lie¢by MART. Najma v pripade hlavnej
studie, porovnavajlcej pouzitie lieku Kantos Master pri liecbe MART voci udrziavacej lieCbe liekom
Kantos Master a kratkodobo Gcinkujucim bronchodilatatorom podavanym na dlavu, boli vyjadrené
obavy, ze porovnavacia skupina mozno nedostdvala adekvatnu udrziavaciu lie¢bu, ¢o mohlo spbsobit,
ze vysledky v skupine MART sa javili lepSie ako v skutoCnosti.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor preskimal $tidiu, ktord predloZila spolo¢nost na podporu svojej Ziadosti.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov dostupnych v sucasnosti a vedeckej diskusie v rdamci vyboru, vybor
CHMP suhlasil s tym, Ze sa preukazalo, Ze liek Kantos Master znizuje riziko zavazného zhorSenia astmy
a predlZzuje ¢as medzi jednotlivymi zhorSeniami, ked sa ¢ast davky podava podla potreby ako lie¢ba
MART. Vybor CHMP uviedol, Ze lie€ba MART nebola porovnana so $tandardnou starostlivostou podla
sUcasnych usmerneni, ale suhlasil s tym, Ze neexistuje ziadny dokaz o tom, Ze pacienti v porovnavacej
skupine boli nedostatocne lieceni, pretoze u pacientov v obidvoch skupinach sa preukazal klinicky
prinos udrziavacej lieCby. Vybor vzal na vedomie aj prislusnu literatiru podporujlcu princip pouZzivania
tejto kombinacie kortikosteroidu a dlhodobo Ucinkujuceho bronchodilatatora (beklometazénu

a formoterolu) ako lieCcby MART.

Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Kantos Master ako liecby MART prevazuju nad jeho
rizikami a odporucil, aby sa Nemecku a prislusnych c¢lenskych Statoch vydalo povolenie na uvedenie na
trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie dna 10. aprila 2013.
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