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Kysymyksia ja vastauksia

Labazenitin (budesonidi/salmeteroli) myyntiluvan
peruuttaminen
Uusintakasittelyn tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 21. maaliskuuta 2013 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epdamista astman hoitoon tarkoitetulta Labazenit-nimiselta ladkevalmisteelta.
Myyntilupaa hakenut yhtié on Laboratoires SMB s.a.

Hakija pyysi lausunnon uudelleenkésittelya. Tutkittuaan uusintakasittelypyynnén perusteet
ladkevalmistekomitea kéasitteli alkuperaisen lausunnon uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epdamisen
27. kesakuuta 2013.

Mita Labazenit on?

Labazenit on ladkevalmiste, joka sisdltda vaikuttavina aineina budesonidia ja salmeterolia. Sita oli
maéaré olla saatavana kapseleina, jotka sisaltavat inhalaatiojauhetta.

Mihin Labazenitia oli tarkoitus kayttaa?

Labazenitia oli tarkoitus kayttaé aikuisten astman hoitoon, kun potilas tarvitsee yhdistelmavalmisteen,
joka sisaltaa sisaanhengitettavaa kortikosteroidia ja pitkavaikutteista beeta-2-agonistia.

Miten Labazenitin odotettiin vaikuttavan?

Labazenitin kaksi vaikuttavaa ainetta tunnetaan hyvin, ja niitd on useissa astman hoitoon kaytettavissa
ladkkeissa joko yksindan tai yhdessd muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Budesonidi on kortikosteroidi, joka vaikuttaa tulehdusta vastaan. Sisddnhengitettyna se vahentaa
tulehdusta hengitysteissa, minka ansiosta potilaan hengitystiet pysyvat puhtaina ja hengittaminen on
helpompaa.

Salmeteroli on pitkavaikutteinen beeta-2-agonisti. Se vaikuttaa kiinnittymalla beeta-2-nimisiin
reseptoreihin, joita on hengitysteiden lihaksissa. Kun se Kiinnittyy naihin reseptoreihin, lihakset
rentoutuvat, jolloin hengitystiet pysyvat auki ja potilaan on helpompi hengittaa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Labazenitin vaikutuksia on testattu ensin koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.
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Yhtid esitti tulokset kahdesta paatutkimuksesta, joissa Labazenitia verrattiin yksindan kaytettyyn
salmeteroliin yhteensd 83 astmapotilaalla, ja yhdesta paatutkimuksesta, jossa Labazenitia verrattiin
yksinaan kaytettyyn budesonidiin 375 potilaalla. Tehon paaasialliset mitat perustuivat potilaiden
uloshengityksen sekuntikapasiteettiin (FEV,) tai uloshengityksen huippuvirtaukseen (PEF) hoidon
jalkeen. FEV; eli uloshengityksen sekuntikapasiteetti on suurin ilmamééaré, jonka henkiloé voi hengittaa
ulos yhden sekunnin aikana, ja PEF on suurin ilman ulosvirtausnopeus voimakkaan uloshengityksen
aikana.

Lisdksi toteutettiin kaksi laajempaa tukevaa tutkimusta, joihin osallistui 601 potilasta. Naissé
tutkimuksissa Labazenitia verrattiin muihin kortikosteroidia ja beeta-2-agonistia sisaltaviin
yhdistelmavalmisteisiin.

Mitk&a olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmaéat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitean suurin huolenaihe oli se, ettéa tutkimuksessa, jossa vertailtiin Labazenitia
yksindén kaytettyyn budesonidiin, ei voitu osoittaa, ettd Labazenitin tulehduksen vastainen vaikutus oli
riittava. Lisaksi toisesta tutkimuksesta saadut tiedot viittasivat siihen, etta Labazenitia kaytettaessa
keuhkoihin saattaa paasta vahemman budesonidia.

Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, ettei taman ladkevalmisteen hyotya ollut osoitettu sen riskeja
suuremmaksi, ja suositteli myyntiluvan epdamista silta.

Ladkevalmistekomitean epdava paatds vahvistettiin uudelleenkasittelyn jalkeen.

Mita seurauksia myyntiluvan epaamisesta on kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttdohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei Euroopassa ollut meneilldéan kliinisia tutkimuksia
Labazenitista laakevalmistekomitean lausunnon antamisen hetkella.
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