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KERDESEK ES VALASZOK EGY FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
KITERJESZTESERE BEADOTT KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

OPATANOL
Nemzetkozi szabadnév (INN): Olopatadine hydrochloride

2006. februar 14-én az Alcon Laboratories (Egyesiilt Kiralysdg) Limited hivatalosan értesitette az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagait (CMMP), hogy vissza kivanjak vonni az
Opatanol forgalomba hozatali engedélyének kiterjesztésére vonatkozo kérelmiiket. A kérelem egy 1ij
gyogyszerforma, az orrspray, hozzdadasara vonatkozott, amit a szezondlis vagy egész éven at tartd
orrnyalkahartya-gyulladas jeleinek és tiineteinek uj kezelési modjanak szantak.

Milyen tipusu gyogyszer az Opatanol orrspray?

Az Opatanol orrspray egy hatéanyagként 6 mg/ml olopatadint (hidroklorid formaban) tartalmazé
oldat.

Az Opatanolt 2002. majus 17-én engedélyezték szemcseppként az Eurdpai Unidban a szezonalis
allergias kotohartya-gyulladas szemészeti jeleinek és tiineteinek kezelésére.

Mit vartak, milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Opatanol?

Az Opatanol orrsprayt az orr bizonyos pollenek, hazi por vagy allati eredetii anyagok (allergének) altal
eléidézett allergias allapotanak, az orrnyalkahartya-gyulladas jeleinek és tiineteinek (tiisszentés,
viszketo orr, csepegd orr, orrdugulas) kezelésére szandékoztak hasznalni.

Mit vartak, hogyan fejti ki a hatasat az Opatanol?

Az Opatanol hatéanyaga egy antihisztamin, az olopatadin. Ez az anyag blokkolja egy a szervezetben
talalhaté természetes anyag, a hisztamin hatasat, ami akkor szabadul fel, amikor a szervezet allergén
hatasanak van kitéve. Az Opatanol orrspraytdl azt vartak, hogy a hisztamin hatasanak blokkolasaval
segit az allergids orrnyalkahartya-gyulladas jeleinek és tiineteinek megsziintetésében.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a Vallalat a CHMP-nek a kérelem alatimasztasara?

A gyogyszert el6szor kisérleti modellekben tanulmanyoztak, miel6tt hatasat emberben is vizsgaltak.

A Vallalat olyan klinikai vizsgalatok eredményeit nyujtotta be, melyekben a naponta kétszer
alkalmazott Opatanol orrsprayt placeboval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottdk dssze a szezonalis
allergias orrnyalkahartya-gyulladas (szénanatha) és az egész €ven at tartd orrnyalkahartya-gyulladas
kezelésében. A szénanathaban végzett vizsgalatok két hétig tartottak, és azt tanulmanyoztak, hogy
hogyan enyhiiltek a tiinetek. Az egész éven at tartdé orrnyalkahartya-gyulladasban a vizsgalatok egy
évig tartottak.

Meddig jutottak el az értékelésben, amikor a kérelmet visszavontak?
A Vallalat a kérelmet a ,,120. napon” vonta vissza. A CHMP 0sszeallitotta a megvalaszolando
kérdések listajat és erre még nem valaszolt a Vallalat.

A CHMP-nek 210 nap all a rendelkezésére a forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére beadott
kérelem kiértékeléséhez. Az els6é benyujtott dokumentacio ellenérzése utan a CHMP egy listat allit
Ossze a kérdésekrdl (a 120. napon), amit megkiild a Vallalatnak. Amikor a Vallalat megadta a valaszt
ezekre a kérdésekre, a CHMP attekinti azokat, és mieldtt véleményt nyilvanitana, szoban vagy irasban
tovabbi, a Vallalat altal megvalaszolanddé kérdéseket tehet fel (a 180. napon). A CHMP
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szakvéleménye utan az Europa Bizottsagnak rendszerint koriilbeliil 2 honapra van sziiksége egy
engedély aktualizalasara.

Mit ajanlott akkor a CHMP?

A CHMP-nek aggalyai voltak és az volt az elézetes szakvéleménye, hogy az Opatanol orrsprayt nem
lehet engedélyezni a szezondlis €s egész éven at tartd orrnyalkahartya-gyulladas jeleinek és tiineteinek
kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP az Opatanol orrspray hatdsat latni akarta a szénanatha és az egész éven at tarto
orrnyalkahartya-gyulladas kezelésére hasznalt mas gyogyszerkészitményekkel 6sszehasonlitva is.
Ezen tilmenéen a CHMP a Vallalat altal végzett, az Opatanol orrsprayben 1évé szennyezé anyagok
lehetséges artalmainak tisztazasara iranyuld tovabbi vizsgalatok eredményeit is latni akarta, miel6tt
ajanlasairol dontést hozna.

Mivel indokolta a Vallalat a kérelem visszavonasat?
A Villalat a visszavono levelét az EMEA weblapjan tette k6zz¢, és az itt talalhato.

Mik a visszavonas kivetkezményei az Opatanollal végzett klinikai vizsgilatokon/engedélyezés
elé6tti kezelési programban részvevo betegek szamara?

Az EU-ban nincs folyamatban klinikai vizsgalat vagy engedélyezés eldtti kezelési program az
Opatanol orrsprayvel kapcsolatosan.

Mi torténik a szezonalis allergias kotohartya-gyulladas szemészeti jeleinek és tiineteinek
kezelésre hasznalt Opatanol szemcseppel?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok alapjan a CHMP-nek nincsenek aggélyai az Opatanol szemcsepp
alkalmazasaval kapcsolatban.
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