Harmonizalt szoveg a monokomponensii, valamint a fix-d6zisu kombinalt hosszu hatasu béta-2-
agonistak Alkalmazasi eldirasahoz,
osszhangban a PhVWP 2006. majus 29.-i allasfoglalasaval

A kovetkezé szoveg bevezetése javasolt az Alkalmazasi eldiras 4.4-es pontjaba monokomponensii
szalmeterol vagy formoterol tartalmu készitmények esetén:

Bar a (készitmény neve! bevezetheto Kiegészitd kezelésként, amikor az inhalacids
kortikoszteroidok nem csokkentik megfeleloen az asztma tiineteit, azonban nem szabad
elkezdeni a {készitmény neve} alkalmazasat az asthma akut, silyos exacerbatio esetén, vagy
amikor a beteg allapota jelentésen rosszabbodik vagy az asztma akutan sulyosbodik.

A {készitmény neve}-kezelés alatt elofordulhatnak az asztmaval kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események és exacerbatiok. A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy folytassak a kezelést, de
forduljanak orvoshoz, ha az asztma tiinetei nem javulnak vagy rosszabbodnak a {készitmény
neve} terapia elkezdését kovetoen.

A kovetkezo kiegészitd szoveg az Alkalmazasi eldiras kézvetleniil azon része elé keriiljon, amely az
inhalacios szteroidok hosszu hatasu béta-2-agonistakkal torténé alkalmazasara hivatkozik:

A {készitmény neve} nmem alkalmazhaté (és nem megfelelo) az asztma elsé valasztando
terapiajaként.

A kovetkezd kiegészité szoveget javasolt az Alkalmazasi eloirds azon része utan implementalni, ahol a
hosszu hatasu béta-2-agonistasa mellett perzisztalo tinetekre hivatkozik:

Amint sikeriilt az asztma tiineteinek kontrollalasa, mérlegelni kell a {készitmény neve} adagjanak
fokozatos csokkentését. A doziscsokkentés folyaman fontos a beteg allapotanak rendszeres
ellendrzése.

A legalacsonyabb hatasos {készitmény neve} dozist kell alkalmazni.

Fix-dozisu, szalmeterol vagy formoterol és inhalacios szteroid tartalmiu kombindciok esetén az
el6zoekhez hasonlo, azokkal Osszhangban lévé szoveg mar szerepel ezen készitmények Alkalmazasi
elirasaban. Az ismétlés vagy félreértes elkeriilése érdekeben, a szteroidok alkalmazdsaval
kapcsolatba, a kovetkezé megfogalmazas javasolt:

Nem szabad elkezdeni a {készitmény neve} alkalmazasat exacerbatio esetén, vagy amikor a beteg
allapota jelentésen rosszabbodik vagy az asztma akutan sulyosbodik.

A {készitmény neve}-kezelés alatt elofordulhatnak az asztmaval kapcsolatos sulyos nemkivanatos
események és exacerbatidk. A betegeknek azt Kkell tanacsolni, hogy folytassak a kezelést, de
forduljanak orvoshoz, ha az asztma tiinetei nem javulnak vagy rosszabbodnak a {készitmény
neve} terapia elkezdését kovetoen.

(A készitmény alkalmazasa mellett bekovetkezo dllapotromlasra vonatkozo, mar alkalmazott széveg
utan illesztendo be)

Amint sikeriillt az asztma tiineteinek kontrollilasa, mérlegelni kell a {készitmény neve}
adagjanak fokozatos csokkentését. A doziscsokkentés folyaman fontos a beteg allapotanak
rendszeres ellendrzése.

A legalacsonyabb hatasos {készitmény neve} dozist kell alkalmazni (1asd 4.2 pont).

A Symbicort Alkalmazasi eléirataba a kévetkezo, egyeztetett szoveg alkalmazasa javasolt (ez a széveg
nem vonatkozik a Seretide-re, amely rendelkezik kiprobalasi javallattal az asztma kezdeti
kezelésekor):

PhVWP Beta 2 mimetikumok alkalmazasa 2006 majusjavitott forditas 091019 1
Page 1 of 3



A Symbicort nem alkalmazhatd az asthma elsé valasztando terapiajaként.

A Seretide Alkalmazasi eldiratanak 4.2-es és 4.3-as pontjaba be kell illeszteni azt az egyeztetett
figyelmeztetést, miszerint kiprobalasi javallat esetén az asztma kezdeti kezelésekor rendszeresen
ellendrizni kell a betegeket a doziscsokkentés soran.

Amint sikeriilt az asztma tiineteinek Kontrollalasa, feliil kell vizsgalni a kezelést, és meg kell
fontolni, hogy visszaallithaté-e a beteg az inhalacios kortikoszteroid monoterapiara. A
doziscsokkentés folyaman fontos a beteg allapotanak rendszeres ellendrzése.

A kovetkezd szoveget javasolt a szalmeterol-tartalmu készitmények Alkalmazasi eldiratanak 4.4-es
pontjaba beilleszteni:

Egy nagy klinikai vizsgalat (Salmaterol Multi-Center Astma Research Trial, SMART) adatai
arra utalnak, hogy - a placeboval dsszehasonlitva - az afro-amerikai betegek szalmeterol
alkalmazasa esetén fokozottan ki vannak téve a sulyos légzéssel kapcsolatos események vagy
halalozas veszélyének (lasd 5.1 pont). Nem ismert, hogy ennek farmakogenetikai vagy mas oka
van-e. A fekete-afrikai vagy afro-karibi szarmazasu betegeknek azt kell tanacsolni, hogy
folytassak a kezelést, de forduljanak orvoshoz, ha az asztma tiinetei nem javulnak vagy
rosszabbodnak a {készitmény neve} alkalmazasa alatt.

A kovetkezd szoveget javasolt a szalmeterol-tartalmu készitmények Alkalmazasi eldiratanak 5.1-es
pontjaba belefoglalni, a SMART-vizsgalat eredményének részletezése érdekében:

Biztonsagossag

Salmaterol Multi-Center Astma Research Trial (SMART)

A SMART egy, az USA-ban végzett, 28 hetes multicentrikus, randomizalt, kettos-vak, placebo
kontrollos, parhuzamos csoportos klinikai vizsgalat volt. A randomizacié alapjan 13176 beteget
kezeltek szalmeterollal (naponta 2-szer 50 mikrogramm), 13179 beteg pedig placebot kapott, a
szokasos asztma ellenes terapiaja mellett. Legalabb 12 éves, asztmas betegeket valasztottak be a
vizsgalatba, akik mar alkalmaztak valamilyen asztma-ellenes gyogyszert (de nem hosszi hatasu
béta-agonistat (LABA)). Ha a beteg a vizsgalat kezdetekor hasznalt inhalacios szeroidot, ezt
feljegyezték, de a vizsgalatba keriiléshez nem volt kivetelmény. A SMART vizsgalatban a
primer végpont a légzdszervi megbetegedéssel kapcsolatos halalesetek és életveszélyes
események egyiittes szama volt.

A SMART vizsgalat kulcsfontossagu megallapitasai: primer végpont

Betegcsoport Primer  végpont-események | Relativ kockazat
szama / betegek szama (95%-o0s
szalmeterol placebo konfidencia

intervallum)

Osszes beteg 50/13176 36/13179 1,40 (0,91, 2,14)

Inhalaciés  szteroidokkal kezelt | 23/6127 19/6138 1,21 (0,66, 2,23)

betegek

Inhalacios szeroidokkal nem kezelt | 27/7049 17/7041 1,60 (0,87, 2,93)

betegek

Afro-amerikai betegek 20/2366 5/2319 4,10 (1,54, 10,90)

(A vastag betiivel kiemelt kockazat 95%-os szinten statisztikailag szignifikans.)
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A SMART vizsgalat Kkulcsfontossagu megallapitasai a vizsgalat kezdetén tortén inhalacios
szeroid hasznalat szerint: szekunder végpontok

Szekunder végpont- | Relativ kockazat
események szama /| (95%-os konfidencia
betegek szama intervallum)

szalmeterol | placebo

Leégzéssel kapcsolatos halalesetek

Inhalaciés  szteroidokkal — kezelt | 10/6127 5/6138 2,01 (0,69, 5,86)
betegek
Inhalacios szteroidokkal nem kezelt | 14/7049 6/7041 2,28 (0,88, 5,94)
betegek

Asztmaval kapcsolatos halalesetek vagy életveszélyes események egyiittesen
Inhalacios szteroiddal kezelt betegek | 16/6127 13/6138 1,24 (0,60, 2,58)

Inhalacios szteroidokkal nem kezelt | 21/7049 9/7041 2,39 (1,10, 5,22)
betegek

Asztmaval kapcsolatos halalesetek

Inhalacios szteroiddal kezelt betegek | 4/6127 3/6138 1,35 (0,30, 6,04)
Inhalaciés szteroiddal nem kezelt | 9/7049 0/7041 *

betegek

(*=nem lehetett kiszamitani, mivel a placebo csoportban nem volt semmilyen esemény. A vastag
betiivel kiemelt kockazat 95%-os szinten statisztikailag szignifikans. A tablazatban feltiintetett
szekunder végpontok statisztikailag szignifikans értékeket értek el az egész populacidban.) A
szekunder végpontok a barmilyen okbdl bekovetkezett halalesetek vagy életveszélyes események,
a barmilyen okbol bekovetkezett halalesetek vagy korhazi kezelést igénylo események osszesitése
az egész populacioban nem ért el statisztikailag szignifikans értéket.

A szalmeterol és formoterol tartalmu készitmények Betegtdajékozatojaban is fel kell tintetni ezen
Alkalmazasi eldirat valtozasokat, ehhez javasolt a kdvetkezd szoveg alkalmazasa:

Ha On (készitmény neve} alkalmaz asztmaja kezelésére, kezeldorvosa rendszeresen ellenérizni
fogja tiineteit. Ha ugy érzi, hogy légzése zihalova, kapkodova valik a (készitmény neve)}
alkalmazasa kozben, folytassa a {készitmény neve} kezelést, de a lehetd legrovidebb idén beliil
keresse fel kezeloorvosat, mert sziiksége lehet kiegészito kezelésre.

A Betegtajékoztato szovegét javasolt attekinteni és a sziikséges informdciokat beépiteni a betegek
egyértelmii tajékoztatasa céljabol, miszerint a hosszu hatasu béta-2-agonistik nem alkalmazhatok az
asztma kezelésére inhaldcios szteroidok nélkiil.
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