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Fragor och svar om Clenil och associerade namn
(beklometasondipropionat, 400 och 800 mikrogram
suspension for nebulisator)

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 30 i direktiv
2001/83/EG

Den 15 september 2016 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Clenil.
Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen fér Clenil
behéver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Clenil?

Clenil ar ett lakemedel som anvands for underhallsbehandling av astma hos vuxna och barn. Det
anvands ocksa for att behandla aterkommande vasande andning (visslande ljud som uppstar under
andning, orsakat av fortrangda luftvagar eller inflammation) hos barn upp till 5 ars alder. Det finns
som en suspension som ges via inhalation genom en nebulisator, och vid astma ska det endast
anvandas nar anvandningen av andra handhallna inhalatorer ar olamplig.

Clenil innehaller den aktiva substansen beklometasondipropionat (tillhér en grupp antiinflammatoriska
lakemedel som kallas kortikosteroider).

Clenil marknadsférs i féljande EU-lander: Frankrike, Grekland, Irland, Italien och Tyskland. Det séljs
aven under handelsnamnen Becloneb, Beclospin och Sanasthmax. Foretaget som marknadsfér dessa
lakemedel &r Chiesi och associerade foretag.

Varfor har Clenil granskats?

Clenil har godkéants for forsaljning inom EU genom nationella forfaranden. Till féljd av detta har
skillnader uppstatt mellan medlemsstaterna vad géaller den tillatna anvandningen av lakemedlet, vilket
framgar av skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet
marknadsfors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att Clenil behéver harmoniseras.
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Den 19 juni 2015 hanskét den italienska lakemedelsmyndigheten arendet till CHMP for harmonisering
av godkannandena for forsaljning for Clenil och associerade namn inom EU.

Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats ar féljande:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP enades om att Clenil kan anvandas for underhallsbehandling av astma hos vuxna och barn nar
anvéndningen av aerosolinhalatorer eller pulverinhalatorer &r otillfredsstallande eller olamplig.

Kommittén enades om att Clenil inte langre ska anvandas for att behandla vanliga tillstand med
bronkialstenos (fortrangning av luftvagarna i lungorna) pa grund av brist pa rigordsa evidens fran
adekvat utformade kliniska studier. Kommittén ansag emellertid att Clenil kan anvandas for att
behandla aterkommande vasande andning hos barn upp till 5 ars alder eftersom denna anvandning
stods av tillrackliga data.

CHMP enades dessutom om att Clenil inte langre ska anvandas for att behandla allergisk rinit
(inflammation i ndsgangarna orsakat av en allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot
dammkvalster) eftersom tillgangliga data inte ger nagot stod for denna anvandning och andra
lakemedel som ar tillgangliga som néassprayer kan tolereras battre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Efter att ha harmoniserat indikationen harmoniserade CHMP &ven doseringsrekommendationerna.
Startdosen av Clenil beror pd symtomens frekvens och allvarlighetsgrad och den kan justeras tills
symtomen ar under kontroll. Den hdgsta dagliga dosen ar 3 200 mikrogram fér vuxna och ungdomar
(upp till 1 600 mikrogram tva ganger dagligen) och 1 600 mikrogram for barn under 12 ar (upp till 800
mikrogram tva ganger dagligen). Den lagsta dosen som behovs for symtomkontroll ska anvandas.

Nar det galler barn med aterkommande vasande andning ska svaret p& behandlingen 6vervakas noga.
Om ingen nytta observeras inom 2 till 3 manader ska Clenil sattas ut. Behandlingens langd ska inte
overstiga tre manader, savida inte en astmadiagnos ar sannolik.

4.4 Varningar och forsiktighet

For barn upp till 5 &rs alder ska beslutet att satta in Clenil for behandling av aterkommande vasande
andning fattas enligt dessa episoders frekvens och allvarlighetsgrad. Regelbunden uppfoéljning
rekommenderas for att granska behandlingssvaret. Om ingen behandlingsnytta observeras inom 2—-3
manader eller om en astmadiagnos &r osannolik ska Clenil sattas ut for undvikande av onddig
langvarig exponering for inhalerade kortikosteroider och associerade risker hos barn.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade dessutom andra avsnitt av produktresumén, daribland avsnitt 4.6 (fertilitet,
graviditet och amning), 4.8 (biverkningar) och 5.1 (farmakodynamik).

Den andrade informationen for l&kare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut grundat pa detta stallningstagande 11/11/2016.
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