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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA MYYNTILUPAHAKEMUK SEN PERUUTTAMISESTA
valmisteelle
ORBEC

INN-nimi: beclomethasone dipropionate

22.05.2008 DOR BIOPHARMA UK Ltd ilmoitti virallisesti Euroopan |&88keviraston

|d8keval mistekomitealle (CHMP), ettd se haluaa perua orBecin markkinointiluvan hakemuksensa
mahal aukun ja suoliston kaéntei shyljintétaudin hoitoon. orBec nimettiin harvinai sl88kkeeksi
13.03.2002.

Mitéa orBec on?

orBec on 1838ke, joka sisdltéa vaikuttavana ai neena bekl ometasonidipropionaattia. Sen oli tarkoitus olla
saatavilla kahtena erillisena tabletting, jotka olisi otettu yhdessa: yksi valittdmasti vaikuttava tabl etti
(valittdmasti vaikuttava tarkoittaa, etté tabletti on valmistettu vapauttamaan vaikuttava aine
valittomasti) jayksi mahalaukun kestéva tabletti (mahalaukun kestava tarkoittaa, etta tabletti kulkee
mahalaukun 18pi ehjané ja hajoaa vasta suolistossa).

Mihin orBec oli tarkoitettu kaytettavaksi?

orBec oli tarkoitettu kdytettavaks mahalaukun ja suoliston kéénteishyljintdtaudin hoitoon.
Kaanteishyljintétauti voi ilmeta potilaissa, joille on tehty kudoksen tai elimen siirto, kun siirretyn
kudoksen tai elimen solut tunnistavat potilaan ”"vieraana” ja hytkkaévét kehoa vastaan. Potilaat, joilla
on kaanteishyljintatauti, kdrsivat mahalaukun tai suoliston vahingoittumisesta, miké aiheuttaa vakavan
tulehduksen néissa elimissa.

Miten orBecin on tarkoitus vaikuttaa?

orBecin vaikuttava aina, beklometasonidipropionaatti, on kortikosteroidi, jota on kaytetty
hengitettéviss, nen& jaihol&8kkeissa 1970-luvultaldhtien. Se toimii vaimentamalla
immuunijérjestelman (kehon luonnollisen vastustuskyvyn) kiinnittyméall& erityyppisten

immuuni sol ujen reseptorei hin. orBecissa beklometasonidipropionaattia oli tarkoitus ottaa suullisesti,
jotta se voisi vaikuttaa mahalaukussa ja suolistossa. Sen odotettiin sulkevan reseptorit mahalaukussa ja
suolistossa vahentéen paikallisesti vieraiden solujen tunnistamiseen liittyvid aineitaja
tulehdusprosessia. Téaman odotettiin johtavan mahalaukun ja suolistojen vahingoittumisen
vahenemiseen.

Mité asiakirjoja yhtio esitti CHM P:lle osoitetun hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti beklometasonidipropionaattia koskevia kokeel lisia malleja koskevaa tietoa, joka on
peréisin tieteellisestd kirjallisuudesta.

orBecin tehokkuutta tutkittiin yhdessa pédtutkimuksessa, jossa orBecia verrattiin lumel 88kkeeseen 129
potilaalla, jotka kérsivét kdanteishyljintataudista. Tehokkuuden pddmittarina oli, kuinka kauan hoidon

Kuinka pitkalld hakemuksen arviointi oli, kun se peruttiin?
Hakemuksen tekemisesta oli kulunut 180 péivaa, kun yhtio perui sen.
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CHMP:Ita kestda yleensd 210 péivaa uuden hakemuksen arvioimiseen. Alkuperéisten asiakirjojen
perusteella CHMP valmistelee 120. péivana joukon kysymyksig, jotka ldhetetéén yhtidlle. Kun yhtio
on toimittanut vastaukset kysymyksiin, CHMP arvioi ne ja, ennen kuin antaa mielipiteenss, esittéa
mahdolliset lisakysymykset 180. pdivana. CHMP:n lausunnon antamisen jalkeen Euroopan
komissiolta menee noin kaksi kuukautta luvan mydntémiseen.

Mika oli CHMP:n suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yhtion kysymysl uettel oon antamien vastausten tarkastelun perusteella
|&8keval mistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
gjankohtana; sen alustava kanta oli, ettei orBecia voi hyvaksy& mahalaukun ja suoliston

kaantei shyljintétaudin hoitoon.

Mitk& olivat CHMP:n suurimmat huolenaiheet?

CHMP:n huolenaali, ettei yksi ainoa pdatutkimus osoittanut orBecin tehokkuutta. orBec ei
hoitojakson aikana. CHMP:lla oli epéilyksid myds sen suhteen, ettd useimmat tutkimukseen
osallistuneet potilaat tulivat samasta tutkimuskeskuksesta, jatulokset eivét siksi olleet edustavia koko
vaeston suhteen. Liséksi komitea katsoi, ettei ollut riittévasti tietoa osoittamaan, miten orBecin
vaikuttava aine toimii mahalaukussa ja suolistossa, kun sita kaytetd8n mahalaukun ja suoliston
k&antei shyljintétaudin hoitoon.

Siksi perumisen hetkella CHMP:n ndkemys oli, etta ei ollut riittavasti osoitettu orBecilla olevan etuja,
jotkaolivat merkittavampia kuin siihen liittyvat tunnistetut riskit.

Mitk& olivat yhtion ilmoittamat syyt hakemuksen perumiselle
Kirje, jossayhti6 ilmoittaa EM EA:|le hakemuksen perumisesta on |uettavissa tasta.

Mitéa seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on or Becia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Y hti6 on ilmoittanut |88kevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitdan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat orBecia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskdyttdohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttohjelmassajatarvitset lisétietoja hoidostasi,
ota yhteytta sinua hoitavaan |agkériin.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orBec/withdrawalletter.pdf

