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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Beprana
(naprokstsinood)

NicOx S. A. teatas 19. aprillil 2011 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi ravimi
Beprana mudgiloa taotlus. Ravim oli naidustatud pdlve ja puusa osteoartriidi ndhtude ja simptomite
leevendamiseks taiskasvanutel.

Mis on Beprana?

Beprana on ravim, mis sisaldab toimeainena naprokstsinoodi. Seda kavatseti turustada kapslitena.

Milleks kavatseti Bepranat kasutada?

Bepranat kavatseti kasutada pdlve ja puusa osteoartriidi ndhtude ja simptomite (liigeste tursed ja
valu) leevendamiseks taiskasvanutel.

Milline on Beprana eeldatav toime?

Beprana toimeaine naprokstsinood muudetakse organismis naprokseeniks ja lammastikoksiidi
vabastavaks kemikaaliks.

Naprokseen on mittesteroidne pdletikuvastane ravim. See blokeerib enstitiimi (tsuklookstigenaas), mis
toodab pdletikuprotsessis osalevaid aineid prostaglandiine. Prostaglandiinide tekke vahendamisega
peaks Beprana leevendama osteoartriidi puhul esinevat pdletikku ja valu.

Lammastikoksiid on vasolidaator ehk veresoonte laienemist p&hjustav aine. See peaks olema
vastukaaluks naprokseeni vereréhku tdstvale toimele.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Beprana toimet muude katsetega.

Patisentidel teostati kolm p&hiuuringut, milles vorreldi Bepranat naprokseeniga (samuti osteoartriidi
puhul kasutatav ravim) ja platseeboga (néaiv ravim). Kahes uuringus osales 1929 pdlve osteoartriidiga
patsienti ning kolmandas uuringus 810 puusa osteoartriidiga patsienti. Efektiivsuse pdhinaitaja oli see,
kuidas patsiendid hindasid valu ja haiguse aktiivsust parast 13-nadalast ravi.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 181 péaeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli hinnanud ettevdtte esitatud dokumente ja koostanud ettevéttele vastamiseks kisimused.
Inimravimite komitee oli ettevttele esitatud viimaste kisimuste vastused labi vaadanud, kuid moni
kusimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analllsile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Beprana kasutamist pdlve ja puusa osteoartriidi ndhtude ja simptomite
leevendamiseks ei ole vBimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee markis, et kuigi téendid naitasid, et Beprana oli pdlve ja puusa osteoartriidi
nahtude ja sumptomite leevendamisel efektiivne, ei ole selle kasulikkus suurem kui sellega kaasnevad
riskid. Komitee oli mures ravimi mdju parast vererbhule ja maksale avalduvate véimalike toksiliste
mojude riski parast.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevdtte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud
jaotises ,,All documents*.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Beprani kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente. Kui osalete ravimi kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise
programmis ja vajate oma ravi kohta lisateavet, po6rduge palun arsti poole, kes teile ravi maaras.
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