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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O ROZSIRENI REGISTRACE
pro
OPATANOL

Mezinarodné nechranény nazev (INN): Olopatadine hydrochloride

Dne 14. tinora 2006 spolecnost Alcon Laboratories (U.K.) Limited oficialn¢ oznamila Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP), ze si pfeje stahnout svou zadost o rozsifeni registrace pro
pripravek Opatanol ve smyslu doplnéni nové farmaceutické formy - nosni sprej ureny k novému
pouziti pii 16€beé projevii a symptomul sezonni a chronické rinitidy.

Co je Opatanol nosni sprej?

Opatanol nosni sprej je roztok obsahujici 6 mg/ml ucinné latky olopatadinu (jako hydrochlorid).
Opatanol je v Evropské unii zaregistrovan od 17. kvétna 2002 jako oc¢ni kapky k 1é¢bé ocnich projevi
a symptomu sezonni allergické konjunktivitidy.

Na co mél byt nosni sprej Opatanol pouZivan?

Opatanol nosni sprej mél byt pouzivan k 1€cbé projevi a symptomi alergickych stavli v nose - rinitidy
(kychani, svédéni nosu, vytok z nosu a kongesce), vyvolavané urCitymi latkami (alergeny) z pyld, z
prachu v domacnosti nebo ze zvifat.

Jak mél pripravek Opatanol nosni sprej piisobit?

Olopatadin, U¢inna latka v ptipravku Opatanol, patfi mezi antihistaminika. To znamend, Ze blokuje
pisobeni histaminu - pfirodni latky v lidském téle, kterd se uvoliluje, jestlize je té€lo vystaveno
pusobeni alergenu. Opatanol nosni sprej mél prostiednictvim blokovani piisobeni histaminu pomoci
regulovat projevy a symptomy alergické rinitidy.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Ucinky piipravku byly nejprve testovany v ramci pokusnych modeld, a teprve poté u lidi. Spole&nost
predlozila vysledky klinickych studii, v ramci kterych byl pfipravek Opatanol nosni sprej aplikovan
dvakrat denné a porovnavan s placebem (1écba nahrazkou) pti 16cbé alergické sezonni rhinitidy (senné
rymy) a chronické rinitidy. Studie zabyvajici se sennou rymou trvaly dva tydny a sledovaly postupné
zlepSovani ptiznaki. Studie zabyvajici se chronickou rinitidou trvala jeden rok.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazZena?
Spolecnost stahla svou zadost 120. den od jejiho podani. Vybor CHMP vypracoval seznam otazek, na
které méla spolecnost odpovedét, nicméné spolecnost na n€j dosud nereagovala.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o rozsifeni registrace do 210 dni. Na zaklad€ zhodnoceni
vychozi dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan
spolecnosti. Jakmile spolecnost doda odpovédi na otazky, vybor CHMP je zhodnoti a pied vydanim
stanoviska mlize spolecnosti piedlozit dopliujici otazky (ve 180. den), které by mély byt zodpovézeny
spole¢nosti bud’ pisemné nebo béhem slyseni. Poté, co CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise
obvykle ptiblizné do dvou mésicti provede aktualizaci licence.

Jaké bylo doporuc¢eni CHMP v dané dobé?
Vybor CHMP mél urcité obavy - a tom smyslu vydal rovnéz své prozatimni stanovisko-, ze Opatanol
nosni sprej nemiize byt schvalen pro 1é¢bu projevi a symptomu sezonni a chronické rinitidy.
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Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP se chtél seznamit s porovnanim ti¢inku pifipravku Opatanol nosni sprej s Gi€inky jinych
lécivych pripravkil urcenych k 1€¢bé senné rymy a chronicke rinitidy.

Dale se chtél vybor CHMP jesté pred vydanim doporuceni seznamit s vysledky dalSich testil
provedenych spolecnosti za UCelem objasnéni mozné zdravotni ujmy zplsobené necistotami
obsazenymi v piipravku Opatanol nosni spre;j.

Jaké duvody ke staZeni Zadosti uvedla spolecnost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu EMEA o stazeni zZadosti, je uvefejnén na internetovych
strankéach agentury a je dostupny zde.

Jaké dusledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do programu,
v nichZ je pripravek Opatanol podavan ze soucitu (na zakladé principu tzv. compassionate use)?
V soucasné dobé v EU neprobihaji zddné studie nebo programy podéavani piipravku Opatanol nosni
sprej ze soucitu.

Jaky je vyvoj, pokud jde o pFipravek Opatanol o¢ni kapky pouZivany k 1é¢bé o¢nich projevi a
symptomu sezonni alergické konjunktivitidy?

Na zéklad¢ aktualnich dostupnych tdaji nevyjadiil vybor CHMP Zzadné znepokojeni, pokud jde o
pouzivani pripravku Opatanol o¢ni kapky.
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