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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)

KORTFATTAD INFORMATION OM YTTRANDE

MED BEAKTANDE AV ARTIKEL 6.131 KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr
1084/2003 FOR

VIANI EVOHALER med synonymer (sebilagal)
Internationellt generiskt namn (INN): salmeterol / fluticasone

BAKGRUNDSINFORMATION

Viani Evohaler med synonymer (se bilagal) innehdller salmeterol och fluticason propionat, en fast
doskombination av den langverkande B-agonisten salmeterol och den inhalerade kortikosteroiden
fluticason propionat, och & indicerad for vanlig behandling av astma dar anvandning av en
kombinationsprodukt (Iangverkande beta-2-agonist och inhalerad kortikosteroid) &r lamplig: patienter
som inte kontrolleras tillfredsstédllande med inhalerade kortikosteroider och med inhalerade
kortverkande beta-2-agonister " vid behov” eller patienter som redan kontrolleras tillfredsstdllande med
bade inhalerade kortikosteroider och |angverkande beta-2-agonister.

Viani Evohaler med synonymer har godkants i flera av EU:s medlemsstater genom forfarandet for
Omsesidigt erkannande. | férfarandet for msesidigt erkénnande &r Storbritannien referensmedlemsstat,
medan Osterrike, Belgien, Finland, Frankrike, Tyskland, Italien, Irland, Luxemburg, Portugal, Spanien
och Sverige & de berdrda medlemsstaterna.

| juli 2004 lamnade innehavarna av godkénnande for férsdjning in en ansbkan om typ I1-andring
enligt forfarandet for dmsesidigt godkannande for att utvidga indikationen till att &en omfatta
inledande underhalsbehandling (initial maintenance therapy, IMT) med den fasta doskombinationen
hos patienter med kronisk, bestdende astma. Referensmedlemsstaten och de berérda medlemsstaterna
avslog ansokan om typ |1-andring grundat pa att nyttalriskférhallandet var ogynnsamt for indikationen
inledande underhallsbehandling.

Den 12 augusti 2005 hanskét innehavarna av godkénnande for forsdljning ett arende till EMEA enligt
artikel 6.13 i kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003. Grundat pa skalen till hanskjutandet
overvagde kommittén for humanldkemedel (CHMP) huruvida det var lampligt att introducera
inledande underhallsbehandling med den fasta doskombinationen av salmeterol och fluticason
propionat hos alla patienter med kronisk, bestédende astma.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 19 september 2005. Rapportdr och medrapportér som utsdgs
var Dr. D. Lyons respektive Dr. G. Calvo Rojas. Ytterligare information |dmnades av innehavarna av
godkannande for forsdljning den 3 februari 2006 och skriftliga forklaringar lamnades den 30 mars
2006.

Pa grundval av de uppgifter som fanns tillgangliga och rapportorens utredningsrapporter antog CHMP
ett yttrande den 27 april 2006. | yttrandet forordas en andring av villkoren for godkannandena for
forsaljning med andring av produktresumén, méarkningen och bipacksedeln.

Listan over berérda produktnamn finns i bilaga |. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
den é@ndrade produktresumeén, markningen och bipacksedeln i bilagalll.

Europeiska kommissionen omvandlade det dutliga yttrandet till ett beslut den 4 juli 2006.
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*Obs: Uppgifterna i detta dokument och bilagorna speglar enbart CHMP:s yttrande av den 27 april
2006. M edlemsstaternas behdriga myndigheter kommer att granska produkten regel bundet.
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