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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)

SUHRNNA INFORMACIA O STANOVISKU K POSTUPU
PODIA CLANKU 6 ODS. 13 NARIADENIA KOMISIE (ES) C. 1084/2003
PRE

VIANI EVOHALER a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)
Medzinarodny genericky nazov (INN): salmeterol / flutikazon

ZAKLADNE INFORMACIE

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) obsahuje salmeterol a flutikazén propionat, pevne
stanovenu kombinaciu davky dlhodobo pdsobiaceho [-agonistu salmeterolu a inhala¢ného
kortikosteroidu flutikazon propionatu, a je indikovany na pravidelnu liecbu astmy v pripadoch, ked’ je
vhodna liecba kombinaciou liekov (dlhodobo posobiaceho beta-2 agonistu a inhalacného kortikosteroidu):
- vpripade pacientov, u ktorych nie si primerane kontrolované taZzkosti pomocou inhala¢nych
kortikosteroidov, ani inhalaénych kratkodobo pdsobiacich beta-2 agonistov podla potreby, alebo
v pripade pacientov, uktorych uz st primerane kontrolované tazkosti pomocou inhala¢nych
kortikosteroidov, aj dlhodobo posobiacich beta-2 agonistov.

Vo viacerych ¢lenskych statoch EU st liek Viani Evohaler a suvisiace nazvy schvalené postupom
vzajomného uznavania. V ramci tohto postupu je referenénym c¢lenskym Staitom Spojené kralovstvo
a prislusnymi clenskymi Statmi st Rakusko, Belgicko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Taliansko,
frsko, Luxembursko, Portugalsko, Spanielsko a Svédsko.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh v jali 2004 predlozili zmenu typu II, ktora podlieha postupu
vzajomného uznavania, s cielom rozsirit indikdciu o pociatonu udrziavaciu liecbu s pevne
stanovenou kombinaciou davok u pacientov s chronickou pretrvavajucou astmou. Referencény clensky
Stat a prislusné clenské Staty odmietli zmenu typu II s odévodnenim, ze celkovy pomer rizika
a prinosu bol v pripade indikacie pociato¢nej udrziavacej lieCby nepriaznivy.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh sa 12. augusta 2005 obratili na agentiru EMEA v zmysle
¢lanku 6. ods. 13 nariadenia Komisie (EU) &. 1084/2003. Na zaklade dovodov pre tento postup, vybor
CHMP zvazoval, ¢i je vhodné zaviest’ pociato¢nil udrziavaciu liecbu s pevne stanovenou kombinaciou
davok salmeterolu a flutikazon propionatu v pripade vSetkych pacientov s chronickou pretrvavajucou
astmou.

Arbitrazne konanie sa zacalo 19. septembra 2005. Za spravodajcu bol vymenovany Dr D Lyons
a za spolupracujuceho spravodajcu Dr G Calvo Rojas. DrzZitelia povolenia na uvedenie na trh
3. februara 2006 poskytli doplitujuce informacie a30. marca 2006 boli predlozené pisomné
vysvetlenia.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych tdajov ahodnotiacich sprav spravodajcu vybor CHMP
27. aprila 2006 prijal stanovisko odporu¢ajuce zmenu k podmienkam v povoleniach na uvedenie na trh
s Upravami v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), oznaceni obalu a pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II,
spolu s upravenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim obalu a pisomnou
informaciou pre pouzivatel'ov v prilohe III.
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Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 4. jala 2006.

* Poznamka: Udaje v tomto dokumente a v jeho prilohach odzrkadl'uju iba stanovisko vyboru CHMP
z 27. aprila 2006. Prislusné organy clenskych Statov budi uvedené lieky nadalej pravidelne
kontrolovat'.
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