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ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΠΟΣΥΡΣΗ ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ ΓΙΑ 

ΕΠΕΚΤΑΣΗ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
του 

OPATANOL 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Υδροχλωρική ολοπαταδίνη (olopatadine hydrochloride) 

Στις 14 Φεβρουαρίου 2006, η Alcon Laboratories (U.K.) Limited γνωστοποίησε επισήµως στην 
Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) την επιθυµία της να αποσύρει την αίτησή της 
για επέκταση της άδειας κυκλοφορίας του Opatanol, την οποία είχε καταθέσει για την προσθήκη µιας 
νέας φαρµακοτεχνικής µορφής:  ένα ρινικό εκνέφωµα προοριζόµενο για νέα χρήση στη θεραπεία των 
σηµείων και συµπτωµάτων της εποχιακής και της χρόνιας  ρινίτιδας. 
 
Τι είναι το ρινικό εκνέφωµα Opatanol; 
Το ρινικό εκνέφωµα Opatanol είναι διάλυµα που περιέχει 6 mg/ml της δραστικής ουσίας 
ολοπαταδίνης (ως υδροχλωρικής).  
Το Opatanol έχει εγκριθεί στην Ευρωπαϊκή Ένωση από τις 17 Μαΐου 2002 µε τη µορφή οφθαλµικών 
σταγόνων για τη θεραπεία των οφθαλµικών σηµείων και συµπτωµάτων της εποχιακής αλλεργικής 
επιπεφυκίτιδας. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το ρινικό εκνέφωµα Opatanol; 
Το ρινικό εκνέφωµα Opatanol επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί για τη θεραπεία των σηµείων και 
συµπτωµάτων αλλεργικών παθήσεων της ρινός, τη ρινίτιδα (πταρµοί, ρινικός κνησµός, ρινική 
καταρροή και ρινική συµφόρηση), εξαιτίας κάποιων ουσιών (αλλεργιογόνων) από γύρεις, οικιακή 
σκόνη ή ζώα. 
 
Πώς αναµενόταν ότι θα δρούσε το ρινικό εκνέφωµα Opatanol; 
Η ολοπαταδίνη, η δραστική ουσία του Opatanol, είναι ένα αντιϊσταµινικό. Αυτό σηµαίνει ότι 
αναστέλλει τη δράση της ισταµίνης, µιας φυσικής ουσίας που εκκρίνεται όταν το ανθρώπινο σώµα 
εκτεθεί σε κάποιο αλλεργιογόνο. Αναστέλλοντας τη δράση της ισταµίνης, το ρινικό εκνέφωµα 
Opatanol αναµενόταν να συµβάλει στον έλεγχο των σηµείων και συµπτωµάτων της αλλεργικής 
ρινίτιδας. 
 
Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την εταιρεία προς στήριξη της αίτησής της στην 
CHMP; 
Η δράση του φαρµάκου δοκιµάστηκε αρχικά σε πειραµατικά µοντέλα, προτού µελετηθεί σε 
ανθρώπους.  
Η εταιρεία υπέβαλε τα αποτελέσµατα των κλινικών µελετών στις οποίες το ρινικό εκνέφωµα 
Opatanol, χρησιµοποιούµενο δύο φορές ηµερησίως συγκρίθηκε µε εικονικό φάρµακο (εικονική 
θεραπεία) για τη θεραπεία της εποχιακής αλλεργικής ρινίτιδας (πυρετός από χόρτο) και της χρόνιας 
ρινίτιδας. Οι µελέτες για την αλλεργική ρινίτιδα διήρκεσαν δύο εβδοµάδες και εξέτασαν τον τρόπο 
βελτίωσης των συµπτωµάτων. Η µελέτη για τη χρόνια ρινίτιδα διήρκεσε ένα έτος. 
 
Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγµή της απόσυρσης; 
Τη στιγµή της απόσυρσης από την εταιρεία η αίτηση βρισκόταν στην ηµέρα 120. Η CHMP είχε 
συντάξει κατάλογο ερωτηµάτων προς απάντηση από την εταιρεία και η εταιρεία δεν είχε ακόµα 
αποκριθεί σε αυτά.  
 



EMEA/60142/2006  2/2 
EMEA 2006 

 

Η αξιολόγηση µιας αίτησης από την CHMP για επέκταση της άδειας κυκλοφορίας διαρκεί έως και 
210 ηµέρες. Βάσει της εξέτασης της αρχικής τεκµηρίωσης, η CHMP καταρτίζει έναν κατάλογο 
ερωτήσεων (την ηµέρα 120), τον οποίο αποστέλλει στην εταιρεία. Αφής στιγµή η εταιρεία υποβάλλει 
τις απαντήσεις της στις ερωτήσεις, η CHMP τις εξετάζει και ενδεχοµένως θέτει τυχόν 
συµπληρωµατικές ερωτήσεις (την ηµέρα 180), είτε εγγράφως είτε στο πλαίσιο ακροαµατικής 
διαδικασίας, προτού εκδώσει γνώµη. Μετά την έκδοση γνώµης από την CHMP, η Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή επικαιροποιεί την άδεια κυκλοφορίας ύστερα από διάστηµα περίπου 2 µηνών.  
 
Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης 
Η CHMP εξέφρασε τις ανησυχίες της και διατύπωσε την προσωρινή γνώµη να µην εγκριθεί το ρινικό 
εκνέφωµα Opatanol για τη θεραπεία των σηµείων και συµπτωµάτων της εποχιακής και της χρόνιας 
ρινίτιδας. 
 
Ποιες ήταν οι βασικές ανησυχίες της CHMP; 
Η CHMP ήθελε να διαπιστώσει τη δράση του ρινικού εκνεφώµατος Opatanol σε σύγκριση µε άλλα 
φάρµακα για τη θεραπεία της αλλεργικής ρινίτιδας (πυρετός από χόρτο) και της χρόνιας ρινίτιδας.  
Επιπλέον, η CHMP ήθελε να δει τα αποτελέσµατα περαιτέρω δοκιµών που θα διεξήγαγε η εταιρεία 
για να διευκρινιστεί η πιθανή πρόκληση βλάβης λόγω προσµείξεων που περιέχονταν στο ρινικό 
εκνέφωµα Opatanol, προτού διατυπώσει τη σύστασή της.  
 
Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης που παρέθεσε η εταιρεία;  
Η επιστολή της εταιρείας για την απόσυρση της αίτησης δηµοσιεύθηκε στον δικτυακό τόπο του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) και διατίθεται εδώ. 
 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις της απόσυρσης στους ασθενείς που συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές/ 
προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης µε το Opatanol; 
Αυτή τη στιγµή δεν διεξάγονται κλινικές δοκιµές ή προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης του ρινικού 
εκνεφώµατος Opatanol στην ΕΕ. 
 
Ποια είναι η κατάσταση σχετικά µε τις οφθαλµικές σταγόνες Opatanol που χορηγούνται για τη 
θεραπεία των οφθαλµικών σηµείων και συµπτωµάτων της εποχιακής αλλεργικής 
επιπεφυκίτιδας;  
Βάσει των σηµερινών διαθέσιµων στοιχείων, η CHMP δεν εκφράζει καµία ανησυχία σχετικά µε τη 
χρήση των οφθαλµικών σταγόνων Opatanol.  
 
 
 


