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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA
OPATANOLIN
MYYNTILUVAN LAAJENTAMISTA KOSKEVAN HAKEMUKSEN PERUUTTAMISESTA

Kansainvilinen yleisnimi (INN): Olopatadiini hydrokloridi

Alcon Laboratories (U.K.) Limited ilmoitti lddkevalmistekomitealle (CHMP) virallisesti 14.
helmikuuta 2006 peruuttavansa hakemuksensa, jolla Opatanolin myyntilupaa haluttiin laajentaa uuteen
ladkemuotoon, nendsumutteeseen, jonka uutena kéyttoaiheena oli kausiluonteisen ja ympérivuotisen
nuhan oireiden hoito.

Miti Opatanol-neniisumute on?

Opatanol-nendsumute on liuos, joka sisdltdd vaikuttavana aineena 6 mg/ml olopatadiinia
(hydrokloriini).

Opatanol on hyvéksytty Euroopan unionissa 17. toukokuuta 2002 silmétippoina silméoireiden hoitoon
kausiluonteisessa allergisessa sidekalvotulehduksessa.

Mihin Opatanol-neniisumutetta aiottiin kiyttii?

Opatanol-nendsumutetta oli tarkoitus kéyttdd joidenkin aineiden (allergeenien), kuten siitepdlyn,
huonepdlyn tai eldinpdlyn aiheuttamien allergisten nendoireiden eli riniitin (aivastelun, kutiavan
nendn, vuotavan nenén ja nenin tukkoisuuden) hoitoon.

Miten Opatanol-nenisumutteen odotetaan toimivan?

Opatanolin vaikuttava aine, olopatadiini, on antihistamiini. Tdmai tarkoittaa, ettd se on histamiinin
vastavaikuttaja. Histamiini on kehon luonnollinen vélittdjdaine, jota vapautuu ihmisen altistuessa
allergeenille. Opatanol-nendsumutteen odotettiin hillitsevén allergisen nuhan oireita estimalla
histamiinin toimintaa.

Miti asiakirjoja yritys on esittiinyt liiikevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?
Opatanol-nendsumutteen vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen sen tutkimista
ihmisilla.

Yritys toimitti tulokset kliinisistd kokeista, joissa kahdesti pdivéssd annettua Opatanol-nendsumutetta
verrattiin lumelddkkeeseen kausiluonteisen allergisen nuhan (heinénuhan) ja ympérivuotisen nuhan
hoidossa. Heindnuhaa koskevat tutkimukset kestivdt kaksi viikkoa, ja niissd arvioitiin oireiden
paranemista. Ympérivuotista nuhaa koskeva tutkimus kesti vuoden.

Miten pitkilld hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?
Hakemusta oli késitelty 120 péivéd, kun yritys peruutti sen. Lidkevalmistekomitea oli laatinut yritysta
varten kysymysluettelon, johon yritys ei ollut vield vastannut.

Ladkevalmistekomitea arvioi myyntiluvan laajentamista koskevan hakemuksen yleensd 210 paivassa.
Ladkevalmistekomitea valmistelee yritykselle ldhetettdvan kysymysluettelon (120 paivan kuluessa)
alustavien asiakirjojen tarkastuksen perusteella. Kun yritys on toimittanut vastaukset niihin
kysymyksiin, lddkevalmistekomitea tarkastaa ne ja voi esittdd yritykselle vield vastausten tarkastuksen
jélkeen esiin nousevia kysymyksid (180 pdivin kuluessa), joihin yritys vastaa joko kirjallisesti tai
kuulemistilaisuudessa, ennen lausunnon antamista. Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensi
noin kahden kuukauden kuluttua siitd, kun lddkevalmistekomitea on antanut lausuntonsa.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 7523 71 29
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Mikai oli lidfikevalmistekomitean suositus tuolloin?
Komitean viliaikainen lausunto oli, ettei Opatanol-nendsumutetta voida hyvaksya kausiluonteisen ja
ympérivuotisen nuhan oireiden hoitoon.

Mitki olivat lddikevalmistekomitean tirkeimmét huolenaiheet?

Komitea halusi nihdd, miten Opatanol-nendsumute vaikuttaa muihin heindnuhan ja ympérivuotisen
nuhan hoidossa kaytettdviin ladkkeisiin verrattuna.

Ennen suosituksensa antamista komitea halusi vield ndhda yrityksen tekemien lisdkokeiden tulokset
Opatanol-nenésuihkeen sisdltimien epdpuhtauksien mahdollisten haittavaikutusten selvittdmiseksi.

Misti syistii yritys peruutti hakemuksen?
Yrityksen peruutusilmoitus on julkaistu EMEAn Internet-sivustolla, ja se on kokonaisuudessaan téssa.

Miti seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Opatanolin Kkliinisiin kokeisiin tai
erityiskiiyttoohjelmaan osallistuville potilaille?
EU:ssa ei ole kdynnisséd Opatanol-nendsumutetta koskevia kliinisid kokeita tai erityiskdyttdohjelmia.

Miten timid vaikuttaa  Opatanol-silmitippojen  kiyttoon silmioireiden  hoidossa
kausiluonteisessa allergisessa sidekalvotulehduksessa?

Nyt kéytettévissd olevien tietojen perusteella komitea ei ole huolissaan Opatanol-silmétippojen
kaytosta.
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