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OFFENTLIG SAMMANFATTNING AV RISKHANTERINGSPLANEN

V1.2 Delomraden av en offentlig sammanfattning
VI1.2.1 Information om sjukdomsférekomst
Astma

Astma &r en lungsjukdom som intraffar nar musklerna kring de omgivande mindre andningsvégarna dras
samman (bronkkonstriktion) och nér sjalva andningsvagarna svullnar och blir irriterade (inflammation).
Symtomenar 6vergaende och innebar andndd, vasande andning, tryckkansla 6ver brostet och hosta. Det ar
inte kant varfor en person far astma aven om arftlig astma, eksem eller allergi gor det mer sannolikt att en
person kan tankas utveckla astma.

Uppskattningsvis 300 miljoner personer i vérlden har astma och de flesta har diagnostiserats i barndomen
aven om detta varierar mellan 1-18 % tvarsover olika lander (det rader ingen klarhet éver orsakerna till
skillnader). Antalet dédsfall i hela vérlden uppskattas till omkring 250 000.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) &r en samling av lungsjukdomar ,som innefattar kronisk bronkit
och lungemfysem. Sjukdomen gor det svart att andas. KOL-symtomen utvecklas 6ver ett antal ar och kan
orsaka hosta, produktion av stora mangder mukus, vasande andning, andnéd och tryckkansla éver brostet .

KOL forvérras dver tid och kan inte botas. Den kan kréva kontinuerlig behandling och &r en ledande
dodsorsak och orsak till andra halsoproblem 6ver hela vérlden. Den beréknas 2020 vara den tredje framsta
dodsorsaken 6ver hela vérlden.

KOL-patienterna har skador och arrbildning i lungorna, vilket orsakar andningsvarigheter och minskar
formagan att byta syre och koldioxid i lungorna som en del av andningen. Rokning ar den framsta orsaken
till KOL. Det beror pa att rokning irriterar och inflammerar lungorna vilket leder till &rrbildning. Vissa
KOL-fall har orsakats av langvarig exponering till andra lungretningar inklusive angor, damm och
luftféroreningar. Vissa manniskor har dven genetiska stérningar, men dessa orsaker &r inte lika frekventa
som rokning.

KOL innebér en hogre risk for luftvagsinfektioner, sa som lunginflammation i jamforelse med personer
utan KOL. KOL-patienterna har ocksa episoder da andningen forsamras och dessa kallas for
exacerbationer. Bade exacerbationer och nedre luftvagsinfektioner kan krava inlaggning pa sjukhus och i
vissa fall leda till doden.

KOL debuterar oftare hos personer dver 45 ar med 6 uppskattade arliga nya fall per 1000 méan och 3 per
1000 kvinnor. Det uppskattade antalet personer med KOL uppgick 2004 till 64 miljoner dver hela varlden
[World Health Organisation, WHO, 2012].



V1.2.2 Sammanfattning av nyttan av behandlingen

SERETIDE™ innehaller tva aktiva substanser, salmeterol och flutikasonpropionat:

e Salmeterol hjalper till att halla luftvagarna till lungor 6ppna och underlattar andningen.

o Flutikasonpropionat minskar svullnad och irritation i lungorna.

Lé&karen ordinerar SERETIDE till KOL- eller/och astmapatienter for att férbattra deras andning och
minska antalet pl6tsliga exacerbationer.

| en 3-arig studie som omfattade 6 112 KOL-patienter testades en dos SERETIDE tva ganger om dagen.
Forskarna ville fa reda pa om behandling med SERETIDE skulle minska risken fér dodsfall. Efter 3 ar
hade 132 patienter (12,6 %) som anvant SERETIDE avlidit jamfort med 193 patienter (15,2 %) som
anvant placebo. Dessa resultat indikerar att patienter mer sannolikt éverlevde om de intog SERETIDE.
Dessa fynd kan emellertid bero pa slump.

Tva andra studier har tittat pa antalet plotsliga symtomutbrott hos KOL-patienter under ett ar. Totalt 1 554
patienter intog antingen SERETIDE eller enbart salmeterol (utan flutikasonpropionat). Bada studierna
visade att patienter som intog SERETIDE hade férre exacerbationer av KOL under ett ar an patienter som

enbart tog salmeterol.

SERETIDE testades i en tolv manaders studie pa 3 416 vuxna och ungdomar med kontinuerliga
astmasymtom. Forskarna ville ha reda pA om SERETIDE-behandlingen var béttre an inhalationssteroid
(flutikasonpropionat). Resultaten visade att fler patienter som behandlades med SERETIDE fick kontroll
over sin astma an patienter som behandlades med inhalationssteroid och att denna kontroll uppnaddes med

en lagre steroiddos.

V1.2.3 Okénda faktorer for nyttan av behandlingen

Ammande kvinnor, patienter med leverproblem och barn under 4 ar uteslots ur de kliniska studierna med
SERETIDE. SERETIDE har funnits pa marknaden sedan 1998 och av den anledningen &r ytterligare
studier inte nodvandiga for att testa fordelarna pa patienter med KOL eller/och astma. Manga ars
erfarenheter av SERETIDE-behandling pa patienter med KOL eller/och astma har visat att fordelarna ar

valdefinierade.

VI.2.4 Sammanfattning av sakerhetsfragor

Viktiga kanda risker

Risk

Vad ar kant

Forebyggande atgarder

Pneumoni/lunginfektion

(lunginflammation)

| den viktigaste patientstudien
rapporterade forskarna att
patienter som intog SERETIDE
hade storre sannolikhet att
insjukna i lunginflammation
jamfort med patienter som fick
placebo eller enbart salmeterol.
Yiterligare studier har fatt eller
bekréaftat samma resultat.

Aldre patienter med mycket svar
sjukdom och sadana med lagre
BMI I6pte en storre risk att
insjukna i lunginflammation

Forskarna har inte kunnat hitta
nagra riskfaktorer som kunde
faststélla vilka patienter hade
storre sannolikhet att insjukna i
lunginflammation medan de intog
SERETIDE.

SERETIDES produktresumé
underrattar lakare och andra
hélsovardpersonal

(t.ex. farmaceuter) om att
lunginflammation kan utvecklas.
Symtom pa lunginflammation
(t.ex. andndd och hosta) liknar




Risk

Vad ar kant

Forebyggande atgarder

oavsett sin behandling. Det &r
oklart varfor patienter som intog
SERETIDE l6pte en storre risk
att fa lunginflammation.

Oaktat 6kad lunginflammation
hos patienter som intog
SERETIDE finns det ingen
okning av dodsfall som beror pa
lunginflammation. Det finns inte
nagra bevis pa att patienter som
intar SERETIDE skulle ha storre
sannolikhet att utveckla
lunginflammation for andra
gangen.

svara plotsliga symtomutbrott vid
KOL. Utan hénsyn till orsak
finns det stor sannolikhet att en
patient som far dessa symtom
undersoks av sin ldkare och far
lamplig behandling.

Patienter med en
sjukdomshistoria innehallande en
nyligen intraffad
forsamringsepisod av KOL skulle
med stdrre sannolikhet dra nytta
av SERETIDE.

Andningsrelaterade episoder eller
dodsfall

En omfattande studie dar en av
lakemedlen (salmeterol) ingick i
SERETIDE visade att nagra
astmapatienter I0pte 6kade risk
for svara exacerbationer av astma
s som dodsfall. Denna effekt
verkar inte uppsta nar sadana
lakemedel ges med
inhalationssteroider och har inte
observerats hos KOL-patienter.

Patienterna bor anvéanda
SERETIDE exakt enligt lakarens
anvisningar och radfraga lakare
om astmasymtomen fortsatter att
vara okontrollerade eller
forsamras under tiden med
SERETIDE.

Cushings syndrom och
binjuresuppression

Binjureinsufficiens ar ett tillstand
dar binjurarna inte producerar
tillrackligt med steroider. Detta
kan intr&ffa nar man slutar inta
orala steroidlakemedel (sa som
prednison) och borjar inta
lakemedel med
inhalationsstreoider (sa som
SERETIDE). Né&r kroppen &r
stressad s& som vid feber, trauma
(som vid en bilolycka), infektion,
kirurgi eller férsamrade KOL-
symtom, kan binjureinsufficiens
forsdmras och orsaka dddsfall.

Symtom pa binjureinsufficiens
innefattar:

. trotthetskénsla
. energibrist

. svaghetskénsla
. illamaende och
krakningar

. Iagt blodtryck

Halsovardspersonalen bor
regelbundet kontrollera patienter
for nagon av dessa biverkningar
och sakerstélla att de tar den
lagsta mojliga SERETIDE-dosen
for astma.




Risk

Vad ar kant

Forebyggande atgarder

Tillvédxthdmning hos barn

SERETIDE innehaller
inhalationssteroid. Anvéndning
av inhalationssteroider hos barn
har forknippats med
tillvaxthamning och i nagra
studier med hammad
langdtillvaxt pa cirka 1 cm, men
hur mycket som detta paverkar
den slutliga vuxenlangden har
man inte fullt forstatt. Storre
doser for yngre barn kan innebéra
storre risker.

Halsovardspersonalen bor
regelbundet mata langden pa barn
som far langtidsbehandling med
inhalationssteroider. Dosen av
kortikosteroider i inhalationsform
bor minskas till den lagsta dosen
som ger bibehallen effektiv
kontroll av astma (utan
astmasymtom).

Interaktioner med CYP450 3A4-
hammare.

Vissa lakemedel som anvands for
behandling av virus- och
svampinfektioner (sa som
ritonavir, ketokonazol och
itrakonazol) kan 6ka méngden
SERETIDE i patientens kropp.
Det kan Oka risken for
biverkningar fran SERETIDE sa
som arytmi, Cushings syndrom
eller forsdmra andra
biverkningar.

Patienterna bor tala om for sin
lakare eller apotekspersonalen
om de anvander eller har nyligen
anvant nagra andra lakemedel.

Overkanslighetsreaktioner s& som
anafylaktiska reaktioner

Det har inkommit rapporter om
svara allergiska reaktioner sa som
anafylaktiska reaktioner i
samband med SERETIDE-
behandling. SERETIDE
DISKUS-formulering innehaller
laktos. Det har inkommit
rapporter om svara allergiska
reaktioner hos patienter med svar
allergi for mjolkprotein efter
inhalation av SERETIDE
DISKUS. Tecken pa svara
allergiska reaktioner kan
innefatta utslag, nasselfeber,
ansikts-, svullnad i ansikte, mun
och/eller tunga och
andningsproblem.

Patienter bor inte anvandas
SERETIDE om de ér allegiska
(6verkansliga) mot
salmeterolxinafoat,
flutikasonpropionat eller mot
laktosmonohydrat som ingar i
preparatet. Patienter bor sluta
med sitt intag om de utvecklar
nagra tecken pa en svar allergisk
reaktion och soka omedelbart
vard.

Arytmi

Patienter som intar SERETIDE
kan I6pa en storre risk att fa
hjartrelaterade biverkningar sa
som arytmi och bréstsmarta
eftersom ett av &mnena i
SERETIDE (salmeterol,
bronkodilaterare, ar kand som en

SERETIDE bor anvéndas med
forsiktighet av patienter med
hjartsjukdom sa som
oregelbundna eller snabba
hjértslag, och patienter med
diabetes, 6veraktiv kéldkortel
eller 1aga kaliumnivaer i blodet.




Risk Vad ar kant Forebyggande atgarder
langverkande beta-2-agonist) kan
stimulera hjartat.

Karlkramp Patienter som intar SERETIDE SERETIDE bor anvandas med

forsiktighet av patienter med
hjartsjukdom sa som
oregelbundna eller snabba
hjértslag och av patienter med
diabetes, dveraktiv koldkortel
eller 1aga kaliumnivaer i blodet.

kan I6pa en storre risk att fa
hjartrelaterade biverkningar sa
som arytmi och bréstsmérta
eftersom ett av &mnena i
SERETIDE (salmeterol,
bronkodilaterare och en
langverkande beta-2-agonist) kan
stimulera hjartat.

Viktiga eventuella risker

Risk Vad ar kant (inklusive anledning till varfor den anses utgora en
eventuell risk)

Inga nya risker har faststallts Ej relevant.

Aterstdende information

Risk Vad ar kant

Sékerhet vid amning

Det &r inte ként huruvida ingredienserna i SERETIDE &verfors i
moderns bréstmjolk. Darfor kan inte riskerna for dibarn uteslutas.
Léakaren ska avg6ra om man under denna tid ska fortsatta med
SERETIDE.

Séakerhet hos barn under 4 &r

SERETIDE ér inte godkéant for anvandning hos barn under 4 ar.

Sékerhet for patienter med
leverproblem

Det finns inga tillgangliga uppgifter om anvéndning av SERETIDE
pa patienter med leverproblem.

VI.2.5 Sammanfattning av riskminimeringsatgarder

For alla lakemedel finns det en produktresumé som ger lakare, apotekspersonal och annan hélso- och
sjukvardspersonal information om hur lakemedlet anvands, risker gallande anvandning och
rekommendationer for minimering av dem. En allmanspraklig kortversion av produktresumén finns i form
av bipacksedel. Atgarderna som anges i produktresumén och bipacksedeln &r rutinméassiga
riskminimeringsatgarder. Produktresumén och bipacksedeln kan hittas pa Fimeas

webbplats www.fimea.fi.

Det pagar tva sakerhetsstudier (SAS115358 and SASI115359) som ska utvardera SERETIDE-behandling
och risk for svara astmarelaterade episoder.

V1.2.6 Utvecklingsplan efter godkédnnande for forsaljning

Inga studier efter godkannande av lakemedlet har alagts planerats.

Studier som &r ett villkor fér godkénnandet av forsaljning

Ej relevant.



http://www.fimea.fi/

VI1.2.7 Sammanfattning av uppdateringar i riskhanteringsplan

Bord 21 Avsevarda uppdateringar i riskhanteringsplan

Version

Datum

Séakerhetsaspekter

Anmarkning

01

31.12.2006

Lunginflammation

Att stdja presentation av viktig patientstudie
[SCO30003 (TORCH) ]

02

31.12.2007

Lunginflammation

Att rapportera om resultaten for tva patientstudier som
undersokte inverkan av salmeterol-FP 50/250
mikrogram pa symtomutbrott hos KOL-patienter och
fem befolkningsstudier som undersokte forekomst av
lunginflammation vid KOL-patienter [SC0100250,
SC0O40043, WEUKSTV1076, WEUKBRE1148,
WEUKBRE1155, WEUKBRE1156, WEUKBRE1157]

03

31.10.2010

Lunginflammation

Att rapportera resultat fran en ny patientstudie
[SCO104960 (ECLIPSE) ]

04

19.8.2013

Lunginflammation

Att rapportera resultat fran tva studier som okar
kunskapsbasen for faststéllda sékerhetsproblem vid
lunginflammation [WEUSKOP6416 och 200068]
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