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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANI ROZHODNUTI
O REGISTRACI
pripravku
ORBEC

Mezinarodni nechranény nazev (INN): beklometazon dipropionat

Dne 22. kvétna 2008 spole¢nost DOR BIOPHARMA UK Ltd oficidln€ oznadmila Vyboru pro humanni
1écivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
ptipravku orBec urceného k 1é¢bé onemocnéni gastrointestinalniho traktu typu reakce $tépu proti
hostiteli. Pfipravek orBec byl oznacen jako 1éCivy piipravek pro vzacnd onemocnéni dne

13. biezna 2002.

Co je orBec?

orBec je 1é¢ivy ptipravek obsahujici i¢innou latku beklometazon dipropionat. Mél byt k dispozici ve
formé dvou samostatnych tablet, které mély byt uzivany dohromady: jedna tableta s okamzitym
uvolnovanim (okamzité uvoliiovani znamena, ze tableta byla vyrobena tak, aby bylo umoznéno
okamzité uvolnovani uc¢inné latky) a jedna tableta odolna viici prostiedi v zaludku (odolnost viici
prostiedi v zaludku znamena, Ze obsah tablet projde Zaludkem bez toho, ze by byl rozlozen dfive, nez
dosahne stieva).

Na co mél byt pripravek orBec pouzZivan?

Ptipravek orBec mél byt pouZzivan k 1é¢bé onemocnéni gastrointestinalniho traktu typu reakce stépu
proti hostiteli. K reakci $tépu proti hostiteli mtize dojit u pacientt, kteti podstoupili transplantaci tkané
nebo organu, a pokud buiiky transplantovaného organu nebo tkané rozpoznaji pacientovo télo jako
,»Cizi“, a napadnou ho. Pacienti s onemocnénim gastrointestinalniho traktu typu reakce $tépu proti
hostiteli maji poskozeny zaludek a stfeva, coz vyvolava tézky zanét téchto organi.

Jak by mél piipravek orBec ptsobit?

Utinna latka piipravku orBec, beklometazon dipropionat, je kortikosteroid, ktery byl pouZivan

v inhala¢nich, nosnich a koznich 1é¢ivych ptipraveich od 70. let. Pisobi tak, ze tlumi aktivitu
imunitniho systému (pfirozeny obranny systém téla) vazbou na receptory v riznych typech imunitnich
bunék. V piipravku orBec mél byt beklometazon dipropionat uzivan usty, aby mohl ptisobit v Zaludku
a stievech. M¢l blokovat receptory v zaludku a stfevech a tim snizovat lokalni produkci latek, které se
ucastni rozpoznavani cizich bunek a zanétlivého procesu. Toto mélo vést k omezeni poskozeni
zaludku a stfev.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Zadatel ptedlozil iidaje o beklometazon dipropionatu na experimentalnich modelech ziskané z védecké
literatury.

Uginnost piipravku orBec byla zkoumana v jedné hlavni studii, ve které byl u 129 pacientt

s onemocnénim gastrointestinalniho traktu typu reakce Sté€pu proti hostiteli srovnavan piipravek orBec
s placebem (1éCba netcinnym ptipravkem). Hlavnim méfitkem Gi¢innosti byla doba, za jakou doslo

k selhani 1é¢by béhem 50 dntl, kdy byla 1é¢ba podavana.
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 180. den od jejiho podani.

Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na piedloZzeny seznam otazek, nicméné nekteré otazky
zustaly stale nedofeSeny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad¢ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile spolecnost
predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pied vydanim stanoviska mtize spolecnosti
polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci priblizné do dvou mésic.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek v dob¢ stazeni
zadosti mél vybor CHMP urc¢ité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze piipravek orBec
nemuze byt schvalen k 1é¢bé onemocnéni gastrointestinalniho traktu typu reakce §té€pu proti hostiteli.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen skutecnosti, Ze v jediné hlavni studii nebyla prokazana uc¢innost
pripravku orBec. Ptipravek nebyl vyznamné lepsi nez placebo v prodlouzeni doby do névratu
onemocnéni béhem 50denniho 1écebného obdobi. Vybor CHMP také vyjadiil znepokojeni nad tim, ze
vétSina pacientll, ktefi se zacCastnili studie, pochazela z jednoho vyzkumného centra, a proto nemohou
byt vysledky reprezentativni pro celou populaci. Vybor CHMP kromé toho upozornil na nedostatek
udaju, které by ukazaly, jak G¢inna latka pfipravku orBec plisobi v Zaludku a stievech, pokud je
uzivana k 1é¢b€ onemocnéni gastrointestinalniho traktu typu reakce §tépu proti hostiteli.

Proto vybor CHMP v dobe¢ stazeni zZadosti zastaval nazor, Ze pfinos pripravku orBec nebyl
dostateCnym zplisobem prokazan a Ze piinosy tohoto pfipravku nepievysuji zjisténa rizika.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zarrazené do klinickych studii nebo do
programu, v nichZ je piipravek orBec podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, ze stazeni zadosti nema zadné dasledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dob¢ zatazeni do programul v ramci tzv. compassionate use s pouzitim pfipravku orBec.
Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo programu podavani pfipravku v ramci zvlastni 1é¢by

z huménnich diivodl (na zaklade principu tzv. compassionate use) a potiebujete ziskat vice informaci
o své 1éCbe, obrat'te se na I¢kare, ktery vam ptipravek podava.
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