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ALKALMAZASI ELOIRAS
. LABA nem alkalmazhat6 az asztma kezd6 kezelésére
° LABA csak akkor alkalmazhat6, mint kiegészit6 kezelés, ha az inhalacios kortikoszteroidok
(ICS) nem biztositanak megfeleld kontrollt az asztma tiineteire
. Nem kezdheté LABA-kezelés az asztma fellangolasa esetén, és azoknal a betegeknél sem
indithatd, akiknél az asztma jelentésen rosszabbodik, vagy akutan stlyosbodik.
° Amint sikeriil az asztma tiineteinek kontrollalasa, fontoléra kell venni a LABA dézis fokozatos

csokkentését; fontos a betegek rendszeres ellendrzése a kezelés leépitésekor

. A LABA legkisebb hatasos dozisat kell alkalmazni

. Sulyos asztmaval kapcsolatos események el6fordulhatnak a kezelés soran. A beteg figyelmét fel
kell arra hivni, hogy folytassa a LABA-val tortén6 kezelést, viszont forduljon orvoshoz, ha az
asztma tiinetei nem javulnak vagy rosszabbodnak.

BETEGTAJEKOZTATO

A betegtajékoztatonak vilagossa kell tennie a beteg szamara, hogy mindig hasznalnia kell az
inhalacios kortikoszteroidot (ICS) a LABA-val egyiitt, valamint, hogy az ICS kezelés nem
allithato le a LABA kezelés megkezdésekor. A betegtdjékoztatonak ra kell vilagitani arra is,
hogy forduljon orvoshoz, ha az asztma tiinetei nem javulnak vagy rosszabbodnak a LABA
alkalmazasakor.

A betegtajékoztatoban meg kell emliteni, hogy az orvos sziikségesnek tarthatja a LABA
adagjanak fokozatos csokkentését, amennyiben az asztmas tiinetek jo1 kontrollaltak.

Specialis figyelmeztetések, melyeket az Alkalmazasi eldirdsnak tartalmaznia kell

1. Monokomponenst szalmeterol és formoterol tartalmu készitmények

e Az SPC 4.4 pontjanak az alabbi PhV WP altal elfogadott szovegeket kell tartalmaznia
a monokomponensii szalmeterol és formoterol készitmények esetében.

,, Bar a (terméknév)-vel torténo kiegésztito (add-on) kezelés bevezetheto, ha az
inhalacios kortikoszteroid nem biztosit megfelelo kontrollt az asztma kezelésére, a
betegek nem alkalmazhatjak a (terméknév)-et eloszor az asztma akut sulyos
fellangoldsakor, az asztma tiineteinek jelentos rosszabbodasakor vagy akut
sulyosbodasakor.

Sulyos, az asztmaval Osszefiiggoé nemkivanatos események és exacerbatio fordulhat el
a (terméknév)-vel torténo kezelés soran. Meg kell kérni a beteget, hogy folytassa a



kezelést, de forduljon orvoshoz, ha az asztma tiinetei tovabbra sem javulnak vagy
sulyosbodnak a (terméknév)-vel torténo kezelés megkezdését kovetoen.”

Az SPC-nek a tovabbi kiegészitd figyelmeztetést kell tartalmaznia kozvetleniil azel6tt,
hogy utalas torténik az inhalacids szteroid LABA-val torténd alkalmazasara.

A (terméknév) nem alkalmazhato (és nem elegendd) az asztma kezdo kezelésére”

A tovabbi kiegészitd figyelmeztetés feltiintetése javasolt az SPC-ben, miutan utalas
tortént a LABA mellett perzisztalo tiinetekre.

“Amint sikeriilt az asztma tiineteinek kontrolldldsa, fontoléra kell venni a (TERMEKNEY)
adagjanak fokozatos csokkentését. Fontos a beteg dallapotanak rendszeres ellendrzése a
kezelés leepitésekor. A (TERMEKNEY) legkisebb hatdsos dozisat kell alkalmazni.

2. Formoterol vagy szalmeterol és inhalacios szteroid fix dozisi kombinaciojat
tartalmazo készitmények

Ezeknél a készitményeknél az SPC mar tartalmaz néhany figyelmeztetést, ami hasonlo
a fenti elfogadott figyelmeztetésekhez. Az ismétlddés vagy a szteroid hasznélattal
kapcsolatos barmiféle félreértés elkeriilése érdekében az alabbi megallapodas sziiletett
a megfogalmazéssal kapcsolatosan:

., A beteg kezelését nem szabad elkezdeni (terméknév)-vel exacerbatio esetén, ha az
asztma tiinetei jelentésen rosszabbodnak vagy akutan sulyosbodnak. Sulyos asztmaval
kapcsolatos nemkivanatos események és exacerbatio fordulhat elo a (terméknév)-vel
torteénd kezelés soran. Meg kell kérni a beteget, hogy folytassa a kezelést, de forduljon
orvoshoz ha az asztma tiinetei tovabbra sem javulnak vagy sulyosbodnak a
(terméknév)-vel torténo kezelés megkezdését kovetoen.”

[A kovetkezo figyelmeztetést kell beilleszteni a készitménnyel kapcsolatos kontroll
romlasat illetden]

“Amint sikeriilt kontrolldlni az asztma tiineteit, fontolora kell venni a (TERMEKNEY)
adagjanak fokozatos csokkentését. A kezelés leépitésekor fontos a beteg rendszeres
ellendrzése. A (TERMEKNEYV) legkisebb hatasos dozisat kell alkalmazni (lasd 4.2 pont).”

A Seretide SPC 4.2 pontjanak az alabbi figyelmeztetést kell tartalmaznia a beteg
rendszeres feliilvizsgalatara vonatkozdan a kezelés leépitésekor

“Amint sikeriilt az asztma tiineteinek kontrollalasa, a beteg kezelését feliil kell vizsgalni, és
fontolora kell venni a kezelés leépitését egyediili inhalacios kortikoszteroidra. A kezelés
leepitésekor fontos a beteg rendszeres ellendrzése.”

Symbicort esetében:

A kovetkez6 figyelmeztetés is elfogadasra kertilt (ezt a figyelmeztetést ne hasznalja
Seretide esetében, amely annak kisérleti felhasznalast jelzi az asztma kezdeti
kezelésében):



“A Symbicort nem alkalmazhato az asztma kezdo kezelésére.”

3. Szalmeterol tartalmu készitmények

4.4 pont esetében elfogadott szoveg

Egy nagy klinikai vizsgalat (Salmaterol Multi-Center Astma Research Trial, SMART) adatai
arra utalnak, hogy az afro-amerikai betegek szalmeterol alkalmazdsa esetén
veszélyeztetettebbek a sulyos légzessel kapcsolatos események vagy halalozas tekintetében a

placeboval dsszehasonlitva (lasd 5.1 pont). Nem ismert, hogy ennek farmakogenetikai vagy mas

oka van-e. A fekete-afrikai vagy afro-karibi szarmazasu betegeknek azt kell tandacsolni, hogy

folytassaik a kezelést, de forduljanak orvoshoz, ha az asztma tiinetei nem javulnak vagy

rosszabbodnak a (terméknév) alkalmazasa alatt.

5.1 pontban a kdvetkezd elfogadott figyelmeztetés feltiintetése, a SMART vizsgalat
eredményeinek részletezése:

“Figyelmeztetés

A Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial (SMART)

A SMART az USA-ban végzett, 28 hetes multicentrikus, randomizalt, kettés-vak, placebo
kontrollos, parhuzamos csoportos klinikai vizsgalat volt. A randomizacio alapjan 13 176
beteget kezeltek szalmeterollal (naponta 2-szer 50 mikrogramm), 13 179 beteg pedig placebot
kapott a szokasos asztma ellenes terapiaja mellett. 12 éven feliili asztmas betegeket vontak be
a vizsgalatba, akik mar részesiiltek valamilyen asztma -ellenes kezelésben (de nem hosszu
hatasu béta-agonistat (LABA) kaptak). Ha a beteg a vizsgalat kezdetekor hasznalt inhaldacios
szteroidot (ICS), ezt feljegyezték, de a vizsgalatba keriiléshez nem volt kévetelmény. A SMART
vizsgalatban az elsédleges végpont a légziszervi megbetegedéssel dsszefiiggd halalozas és
életveszélyes esemenyek egyiittes szama volt.

A SMART vizsgalat kulcsfontossagu megallapitasai: elsodleges végpont

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

intervallum)

Osszes beteg 50/13 176 36/13 179 1,40 (0,91, 2,14)

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

betegek

Inhalacios szteroidokkal 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.)



A SMART vizsgalat kulcsfontossagu megallapitasai a vizsgalat kezdetén tértén inhaldacios
szeroid haszndlat szerint: masodlagos végpontok

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

szalmeterol | placebo

Légzoszervi megbetegedessel osszefiiggo haldlozas

Inhalacios 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

Inhalacids szteroiddal kezelt betegek | 4/6127 3/6138 1,35 (0,30, 6,04)
Inhalacios 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%-o0s szinten statisztikailag szignifikans. A tablazatban
feltiintetett masodlagos végpontok statisztikailag szignifikans értékeket értek el az egész
populacioban.) A masodlagos végpontok: a barmilyen okbol bekovetkezett halalesetek vagy
¢letveszélyes események kombinacidja, illetve a barmilyen okbol bekdvetkezett halalesetek
vagy korhazi kezelést igénylé események, az egész populacioban nem értek el statisztikailag
szignifikans értéket.

Specialis figyelmeztetések, melyeket a betegtajékoztatonak tartalmaznia kell

A betegtajékoztato (PIL) tiikrézze ezeket az SPC valtoztatasokat szalmeterol- és formoterol
tartalmu készitmények esetében, javasolt az alabbiak feltiintetése:

Ha ugy érzi, hogy légzése nehezitetté valt vagy zihal a (TERMEKNEV) hasznalatakor, folytassa a
(TERMEKNEYV) alkalmazasat, de amilyen hamar csak lehet, forduljon orvoshoz, mert kiegészitd
kezelésre lehet sziiksége. Amennyiben asztmaja jol kontrollalt, kezel6orvosa indokoltnak tarthatja a
(TERMEKNEYV) adagjanak csokkentését.



