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SPC

0
LABA se nesmi pouzit jako 1€k prvni volby pii 1é€bé astmatu

0
LABA se mohou pouZit pouze v ptidatné 1é€b¢ astmatu, jestlize inhala¢ni kortikosteroidy nejsou
dostate¢né k adekvatni kontrole astmatu.

0
Pacienti nesmi zah4jit 1écbu LABA pii exacerbaci astmatu nebo pii vyznamném zhorSeni astmatu
nebo pfi akutni deterioraci astmatu.

0
V piipadé€ dosaZeni kontroly astmatu by se mélo zvazit postupné snizeni terapeutické davky
LABA. Pfi snizovani davky LABA jsou dulezité pravidelné kontroly.

|
K 1é¢bé ma byt pouzita nejnizsi ucinna davka LABA.

|

Pti Iécbé LABA se mohou objevit zavazné nezadouci ucinky souvisejici s astmatem. Pacientim
by mélo byt doporuceno pokracovat v 1écbé LABA, ale méli by konzultovat sviij zdravotni stav
s Iékatem, pokud se béhem lécby symptomy astmatu nedafi zvladnout a nebo se zhorSuyji.

PIL

PIL by mél poskytnout jasnou informaci, Ze pacienti musi uzivat LABA vzdy soucasné
s inhala¢nimi kortikosteroidy, a Ze 1é€ba inhalaénimi kortikosteroidy nema byt pferusena pii
zahajeni lécby LABA. PIL by m¢l zdlraznit, Ze pacienti maji konzultovat sviij zdravotni stav
s Iékatem, jestlize je jejich astma pii 1écbé LABA nedati zvladnout nebo se zhorSuje. PIL by mél
obsahovat informaci o tom, ze 1ékaf miize zvazit, zda je vhodné snizit davku LABA jakmile jsou
astmatické symptomy dobie kontrolovany.

Specifické znéni textu SPC pro jednotlivé skupiny léc¢ivych
pripravki

1) Lécivé pripravky obsahujici pouze salmeterol nebo formoterol

O
PhVWP schvalila doplnéni nasledujiciho textu do sekce 4.4 SPC u piipravka obsahujicich pouze
salmeterol nebo formoterol:

“l kdyz je [pripravek] urcen k pridatné lécbeé astmatu v pripade, Ze inhalacni kortikosteroidy
neposkytuji dostatecnou kontrolu projevii astmatu, pacienti nesmi zahdjit lécbu [pripravkem] pri
akutni tézké exacerbaci astmatu nebo pri vyznamném zhorseni astmatu nebo pri akutni deterioraci
astmatu.



V pribehu lécby [pripravkem] se mohou objevit zavazné neZadouci ucinky souvisejici s astmatem
nebo exacerbace astmatu. Jestlize se symptomy astmatu nedari zvladnout nebo se zhorsuji po
zahdjeni lécby, pacienti by neméli prerusovat lécbu ale konzultovat sviij zdravotni stav s lékarem.

0

Nasledujici doplitujici text by mél byt ptidan do SPC hned pfed odkazem na pouziti inhala¢nich
kortikosteroidii s LABA:

“[pFipravek]nesmi byt uzivin (a neni dostatecny) jako lék prvni volby pri lécbé astmatu.”

0

Nasledujici doplitujici text byl navrzen k pfidani do SPC za odkaz ohledné pietrvavani projevi
astmatu pii 1écbé LABA:

“V pripade dosazeni kontroly astmatu by mélo byt zvazeno postupné snizeni terapeutické davky
[Pripravku]. Pri snizovani davky LABA jsou dulezité pravidelné kontroly. K lécbé ma byt pouzita
nejnizsi ucinnad davka [Pripravku].”

2) 1é¢ivé pripravky obsahujici fixni kombinaci formoterolu nebo salmeterolu s inhalaénimi
kortikosteroidy

0

U téchto ptipravki je jiz text podobny vySe uvedenému znéni (pro monokomponentni ptipravky
se salmeterolem nebo formoterolem) ptitomen v SPC. Aby se zabranilo opakovani nebo zmateni
informace ohledné uZivani steroidi, byl schvalen nésledujici text:

”Pacienti nesmi zahdjit lécbu [pripravkem] pri exacerbaci astmatu nebo pii vyznamném zhorSeni
astmatu nebo pri akutni deterioraci astmatu.

Pri lécbé [pripravkem] se mohou objevit zavazné nezadouct ucinky souvisejici s astmatem nebo
exacerbace astmatu. Jestlize se symptomy astmatu nedari zvliadnout nebo se zhorsuji po zahdjent
lecby [pripravkem], pacienti by neméli preruSovat lécbu, ale konzultovat svij zdravotni stav
s lékarem.”

0
Za jiz existujici text tykajici se deteriorace kontroly astmatu pii 1€cbé ptipravkem ma byt doplnén
nasledujici text:

“Jakmile je dosazeno kontroly astmatu, melo by byt zvdzeno postupné snizeni terapeutické davky
[Pripravku]. Pri sniZovani davky [pripravku] jsou diileZité pravidelné kontroly. K lécbé ma byt
pouZita nejnizsi ucinna davka [Pripravku] (viz sekce 4.2).”

0

Upozornéni, tykajici se pravidelné kontroly pfi vysazovani 1écby, by mélo byt uvedeno také
v sekci 4.2 v SPC u ptipravku Seretide:

“Jakmile je dosazeno kontroly astmatu, méla by se prehodnotit lécba a mélo by se zvazit
postupné snizeni terapeutické davky a prevod na samotny inhalacni kortikosteroid. Pri snizovani
davky [pripravku] jsou diilezité pravidelné kontroly.

Pro Symbicort
byl schvélen nésledujici text. (Toto znéni se nevztahuje na Seretide, ktery je indikovan pro

pokusné uziti pii zahajovaci 1é€bé astmatu)
“Symbicort se nesmi pouzit jako lék prvni volby p7i lécbé astmatu..”



3) Lécivé pripravky obsahujici salmeterol

O
Bylo dohodnuto nasledujici znéni pro sekci 4.4:

“Udaje z rozsdhlé klinické studie (the Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART)
naznacuji, Ze afro-americti pacienti uzivajici salmeterol maji vyssi riziko zavaznych respiracnich
onemocnéni nebo umrti v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo (viz sekce 5.1). Neni znamo,
zda je to zpusobeno farmakogenetickymi nebo jinymi faktory. Proto by pacienti cernosského
afrického nebo afro-karibského piivodu neméli prerusovat lécbu, ale konzultovat sviij zdravotni
stav s lékarem, jestlize projevy astmatu nejsou pod kontrolou nebo se zhorsuji po zahdjeni lécby
[pFipravkem].”

g

Bylo dohodnuto nasledujici dopliujici znéni pro sekci 5.1, které by uptesnilo vysledky studie
SMART:

“Bezpecnost

The Salmeterol Multi-center Asthma Research Trial (SMART)

SMART byla multicentricka,  randomizovand, dvojite zaslepend, placebem kontrolovand,
paralelni studie trvajici 28 tydnu v USA, kdy 13 176 pacientii bylo randomizovano na lécbu
salmeterolem (2x denné 50ug) a 13 179 pacientii na placebo jako pridatna lécba k obvyklé
astmatické lécbe. Do studie byli zahrnuti pacienti od >12 let, majici astma a v soucasnosti
uzivajici astmatickou lécbu (ne vsak LABA). Pocatecni lécba inhalacnimi kortikosteroidy byla
zaznamendna, nebyla vSak podminkou pro zarazeni do studie. Primarni parametr ve studii
SMART byl souhrnny pocet respiracnich umrti a Zivot ohrozujicich stavii souvisejicich
s respiracnim systémem.

Klicové vysledky ze studie SMART: primdrni parametr

Skupina pacientu Pocet prihod (primarni | Relativni riziko
Patient group parametr)/pocet pacientii (95%
konfidencni
salmeterol placebo interval)
VSichni pacienti 50/13,176 36/13,179 1.40 (0.91,
2.14)
Pacienti uzivajici | 23/6,127 19/6,138 1.21 (0.66,
inhalacni 2.23)
kortikosteroidy
Pacienti neuzivajici | 27/7,049 17/7,041 1.60 (0.87,
inhalacni 2.93)
kortikosteroidy
Afroamericti pacienti 20/2,366 5/2,319 4.10 (1.54,
10.90)

(Riziko uvedené v zavorce je statisticky vyznamné na 95% hladiné).

Klicové vysledky ze studie SMART u pacientu uzivajicich inhalacni kortikosteroid na pocatku
studie: sekundarni parametry

Pocet prihod (sekundarni parametry)/ pocet | Relativni riziko

pacientu (95% konfidencni




interval)

kortikosteroidy

salmeterol placebo
Respiracni umrti
Pacienti  uzZivajici  inhalacni | 10/6127 5/6138 2.01 (0.69, 5.86)
kortikosteroidy
Pacienti neuzivajici inhalacni | 14/7049 6/7041 2.28 (0.88, 5.94)

Souhrnny pocet umrti nebo Zivot ohrozujicich stavii souvisejicich s astmatem

kortikosteroidy

Pacienti  uzZivajici  inhalacni | 16/6127 13/6138 1.24 (0.60, 2.58)
kortikosteroidy

Pacienti neuzivajici inhalacni | 21/7049 9/7041 2.39(1.10, 5.22)
kortikosteroidy

Umrti souvisejici s astmatem

Pacienti  uzZivajici  inhalacni | 4/6127 3/6138 1.35(0.30, 6.04)
kortikosteroidy

Pacienti neuzivajici inhalacni | 9/7049 0/7041 *

* nelze spocitat, nebot’ se nevyskytl zadny pripad v placebo skupiné. Tucné zvyraznéna cisla jsou statisticky vyznamnd na
95% hladiné. Sekunddrni parametry ve vyse uvedené tabulce dosahly statistické vyznamnosti v ramci celého souboru.
Sekundarni parametry jako souhrn umrti zjakékoliv priciny a Zivot ohrozujici stavy, umrti zjakékoliv priciny, ci
hospitalizace z jakékoliv priciny, nedosahly statistické vyznamnosti v ramci celého souboru.

Specifické znéni textu PIL

Specific wording which should be included in the PIL

Vsouladu se zménami v SPC navrhujeme doplnéni nasledujiciho textu do PIL pripravkii
obsahujicich salmeterol nebo formoterol:
Jestlize pri pouzivani[pripravku]zacnete pocitovat ndstup dusSnosti nebo sipani, pokracujte v
lécbe, ale co nejdiive vyhledejte lékare, protoze miiZete potrebovat dalsi dopliujici lécbu.

“V pripade dosazeni dobré kontroly astmatu muze Vas lékar zvazit vhodnost postupného snizeni

davky [Pripravku]”






