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Otazky a odpovédi

Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Beprana (naproxcinod)

Dne 19. dubna 2011 spolec¢nost NicOx S. A. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni IéCivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Beprana
uréeného k Ulevé od priznakl a symptom{ osteoartritidy kolene a ky¢&le u dospé&lych.

Co je Beprana?

Beprana je léCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku naproxcinod. Mél byt k dispozici ve formé
tobolek.

Na co mél byt pripravek Beprana pouzivan?

Pripravek Beprana mél byt pouzivan k Ulevé od piiznakd a symptomd osteoartritidy (otoku a bolesti
kloubQ) kolene a kyé¢le u dospélych.

Jak by mél pripravek Beprana plisobit?

Léciva latka v pripravku Beprana, naproxcinod, se v téle pfeménuje na IéCivo naproxen a chemickou
latku, kterad uvoliuje oxid dusnaty.

Naproxen je nesteroidni protizanétlivé Ié¢ivo (NSAID). Plsobi tak, ze blokuje enzym zvany
cyklooxygenaza, ktery vytvari prostaglandiny, coZ jsou latky, které se Ucastni zanétlivého procesu.
Omezenim tvorby prostaglandint by mél pfipravek Beprana zmirfiovat zanét a bolest souvisejici

s osteoartritidou.

Oxid dusnaty je vazodilatator, coz je latka, kterd zplsobuje rozsiteni krevnich cév. Mé&l by vyvaZovat
ucinek naproxenu, ktery zvysuje krevni tlak.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Beprana byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

U pacientd byly provedeny tfi hlavni studie, které porovnavaly pfipravek Beprana s naproxenem (jinym
IéCivem pouzivanym u osteoartritidy) a placebem (IéCbou netcinnym pripravkem). Dvé studie
zahrnovaly 1 929 pacientl s osteoartritidou kolene a tfeti studie zahrnovala 810 pacientd

s osteoartritidou ky¢le. Hlavnim méfitkem G¢&innosti byl zplsob, jakym pacienti hodnotili bolest a
aktivitu onemocnéni po 13 tydnech IéCby.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena po ,,181. dni*. Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci piedlozenou
spolec¢nosti a vypracoval seznam otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu
otdzek, nékteré body vdak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych udajii a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze
pripravek Beprana nem{ze byt schvélen k Ulevé od ptiznak( a symptomU osteoartritidy kolene a ky¢le.

Vybor CHMP poznamenal, Ze prestoze existuji dikazy, které prokazuji U¢innost ptipravku Beprana

v rdmci Ulevy od ptiznakl a symptomu osteoartritidy kolene a kyéle, pfinosy pfipravku dostate¢né
nevyvazily zjisténa rizika. Vybor vyjadFil obavu tykajici se G¢ink{ pFipravku na krevni tlak a mozného
rizika toxickych u¢inkG na jatra.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici pod
zalozkou ,All documents".

Jaké jsou dlsledky stazeni Zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pfripravek Beprana podavan v ramci
IéEby z humannich diivodd (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty zarazené v soucasné dobé do klinickych studii
nema toto staZeni adosti zadné dlsledky. Pokud jste zaFazeni do klinické studie nebo do programu,
v némz je pripravek Beprana podavan v rdmci 1é¢by z humannich dlivodl, a potiebujete ziskat vice
informaci o své |é¢bé, kontaktujte Iékare, ktery vam pripravek podava.
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