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SCHVALENE INDIKACE PFipravky a indikace registrované v CR:

Pripravky pUsobici v GIT:

Budenofalk,Entocort

Nosni pripravky:

Rhinocort Aqua, Neo-Rinactive, Tinkair, Tafen Nasal

Pripravky k inhalaci:
Giona Easyhaler, Pulmicort, Budiair, Miflonid
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DOPORUCENI (aprava znéni pfislusnych bod SmPC)

Obecné plati, Ze nova pediatricka data budou aplikovana do viech SmPC, protoze |éCivy pripravek je
srovnatelny. Srovnatelnost lécivych pripravk( vsak nelze predpokladat u lokalné aplikovanych,
lokalné pasobicich 1é¢ivych pFipravki jako nosni sprej. Uginnost a bezpeénost nosniho spreje zavisi na
|écivé latce, pouZitém aplikatoru a transportnim médiu (inhalaéni roztok, suchy prasek). Proto razné
nosni spreje musi byt povaZzovany za rlizné |écivé pripravky, prestoZe obsahuji stejnou lécivou latku.
Z toho plyne, Ze novy pediatricky text pro Rhinocort Aqua sprej 32 pg/davku a 64 pg/davku je
pouZitelny pouze u Rhinocortu Aqua a generik Rhinocortu Aqua, ne u jinych spreji obsahujicich
budesonid.

Béhem implementace zmén textu v sekci 5.1 a 5.2 u pripravkd Rhinocort Aqua sprej 32 pg/davku a 64
ug/davku vyvstal nasledujici problém:

Béhem pdWS nebyly predloZeny 7adné informace tykajici se nosnich sprejli 50 pg/davku a 100
ug/davku. Presto néktefi Zadatelé pro generika budesonidu 50 pg/davku a 100 pg/davku navrhli
implementovat do textl pediatrickd data z textd Rhinocort Aqua sprej. Vétsina téchto pfipravki
nema pediatrické indikace.

Tento problém byl diskutovan na CMDh/EMA Working Party on Paediatric Regulation (WP)
12.12.2015. WP vzala v Gvahu, Ze rGzné nosni spreje mohou byt nahlizeny jako rGizné 1écivé pripravky.
Proto se nové pediatrické informace v textu Rhinocort Aqua sprej 32 pg/davku a 64 pg/davku tak jak
jsou navrzeny v ¢astech 5.1 a 5.2 vztahuji pouze na Rhinocort Aqua a generika Rhinocortu Aqua. Nové
pediatrické informace se nevztahuji na ostatni léCivé pripravky tj. na nosni spreje s budesonidem 50
pg/davku a 100 pg/davku indikované u dospélych.

SmPC

Rhinocort Aqua nosni sprej, suspenze 64 a 32 pg/davku (text specificky pro tento léivy pFipravek)

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Pediatricka populace

Klinicka ucinnost

Terapeuticka ucinnost pripravku Rhinocort Aqua Nasal Spray byla hodnocena u nékolika tisic
dospélych a déti. Ve vétsiné studii byly podany davky Rhinocort Aqua od 32ug do 256ug intranasalné
jednou denné. Nize jsou uvedeny priklady reprezentativnich studii hodnoticich podani pfipravku
Rhinocort Aqua u déti se sezénni a celorocni alergickou rymou. Primarnim hodnoticim parametrem
ucinnosti bylo kombinované skére nosnich symptoma (CNSS- combined nasal symptoms score), které
je souétem skdre jednotlivych nosnich symptom (3 noshich symptom(: kongesce, vodnatd ryma,
kychdni, kazdy hodnocen na skale 0-3).

Sezénni alergicka ryma

Pediatricka populace

Dvoutydenni, randomizovand, dvojité zaslepena, placebem kontrolovand studie s paralelnimi
skupinami hodnotila u¢innost a bezpecnost Rhinocort Aqua 16,32 a 64 ug poddvaného jednou denné
u 400 déti (ve véku 2 az 5 let) s alergickou rymou (sezénni nebo celoroéni). Doslo k vyraznému snizeni
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CNSS oproti vychozim hodnotam u vsech IéCenych skupin, véetné placeba. Rozdil mezi Rhinocort
Aqua 64 ug a placebem nebyl statisticky signifikantni.

Celorocni alergickd ryma

Pediatricka populace

Sestitydenni, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie s paralelnimi
skupinami hodnotila uc¢innost a bezpecnost Rhinocort Aqua 128 ug podavaného jednou denné u 202
déti (ve véku 6-16 let) s celorocni alergickou rymou. Primarnim hodnoticim parametrem byly hodnoty
CNSS a hodnoty maximalniho inspiracniho nosniho pratoku (PNIF-peak nasal inspiratory
flow).Rhinocort Aqua zlepsil CNSS a PNIF statisticky signifikantné, vice nez placebo. Pocatek plsobeni
pfipravku Rhinocort Aqua byl 12 hodin po prvni ddvce pro CNSS a 48 hodin pro PNIF.

Klinicka bezpecnost

Pediatricka populace

V randomizované, dvoijité zaslepené, placebem kontrolované studii zaméfené na rist déti byl 229
pre-pubertalnim détem ve véku 4 roky az 8 let poddvan Rhinocort Aqua 64 ug nebo placebo jednou
denné po dobu 12 mésicd, po zakladni fazi studie v délce 6 mésicl. V této studii byla rychlost rlistu ve
skupiné s Rhinocortem Aqua a ve skupiné s placebem po 12 mésicich podobna: primérny rozdil
v rychlosti ristu (placebo-Rhinocort Aqua) byl 0,27cm/rok (95% konfidenéni interval: -0,07 az 0,62).

Vliv na koncentraci plazmatického kortisolu:
Rhinocort Nevel nezplisobuje v doporuéenych davkach klinicky relevantni zmény v bazalnich
plazmatickych koncentracich kortisolu nebo ve stimulaci ACTH. U zdravych dobrovolnik( byla po
kratkodobém poddvani Rhinocort Nevel pozorovdna suprese plazmatického kortisolu a suprese
koncentrace kortisolu v moci zavisla na davce.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova dostupnost budesonidu z pfipravku Rhinocort Aqua je 33 % (vztazeno k odmérené ddvce).
Maximalni plazmatickd koncentrace u dospélych po podani 256 ug budesonidu z pfipravku Rhinocort
Aqua je 0,64 nmol/l a je dosaZena za 0,7 hod. po podani. Plocha pod kfivkou (AUC) po podani 256 ug
budesonidu z pfipravku Rhinocort Aqua u dospélych ma hodnotu 2,7 nmol.hod/I

Pediatricka populace

Plocha pod kfivkou (AUC) po podani 256ug budesonidu z pfipravku Rhinocort Aqua je u déti 5,5
nmol.hod/|, coZ ukazuje na vyssi systémovou glukokortikosteroidni expozici u déti ve srovnani
s dospélymi.



