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Kérdések és valaszok

A Beprana-ra (naproxcinod) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. aprilis 19-én a NicOx S. A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a felnGttek térd- és csipbiziiletében fellép6
oszteoartritisz jeleit és tlineteit enyhité Beprana-ra vonatkozoé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

Milyen tipusl gydégyszer a Beprana?

A Beprana egy naproxcinod nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Kapszula formajaban kivantak
forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Beprana-t?

A Beprana-t feln6tteknél a térd és a csipdiziletben fellépd oszteoartritisz (izlileti duzzanat és fajdalom)
jeleinek és tiineteinek enyhitésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Beprana-tol?

A Beprana hatéanyaga, a naproxcinod ,a szervezetben naproxen nevl gydgyszerré és egy
nitrogén-monoxidot kibocsato vegyduletté alakul at.

A naproxen egy nem szteroid gyulladascsokkenté gydgyszer (NSAID). A gyulladasos folyamatokban
szerepet jatszo anyagokat, a prosztaglandinokat eléallitd enzim, a ciklooxigenaz gatlasa révén fejti ki
hatasat. A Beprana-tdl azt vartak, hogy a prosztaglandinok el6allitdsanak csokkentése révén csokkenti
az oszteoartritisz esetében tapasztalhaté gyulladast és fajdalmat.
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A nitrogén-monoxid egy vazodilatator, azaz egy olyan anyag, amely a vérerek tagulasat okozza. A
varakozasok szerint ellensulyozza a naproxen vérnyomasnovel6 hatasat.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Beprana hatasait elGszor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken vizsgaltak volna.

Betegek bevonasaval harom f6 vizsgalatot végeztek, amelyekben a Beprana-t naproxennel (egy masik
gyogyszer az oszteoartritisz kezelésére) és placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak ossze.
A vizsgalatok kozil kett6 1929, térd-oszteoartritiszben szenvedd beteg bevonasaval készilt, mig a
harmadik vizsgalatba 810, csip6-oszteoartritiszben szenved6 beteget vontak be. A hatasossag 6
mércéje az volt, hogy 13 hetes kezelést kdvetben a betegek hogyan értékelték fajdalmukat és a
betegség aktivitasat.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a 181. nap utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Beprana alkalmazasa nem engedélyezhetd a térd- és a csipoiziletben fellépd
oszteoartritisz jeleinek és tlineteinek enyhitésére.

A CHMP megjegyezte, hogy bar bizonyitékok mutattak arra, hogy a Beprana hatasos a térd- és a
csipGiziletben fellép6 oszteoartritisz jeleinek és tiineteinek enyhitésében, el6nyei nem elegendéek
ahhoz, hogy meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsagban aggalyok mertltek fel a
készitmény vérnyomasra gyakorolt hatdsaval és majkarosité hatédsainak lehetséges kockazataval
kapcsolatban.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak az Ugyndkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) ful alatt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés el6tti
kezelési programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a klinikai vizsgalatokban jelenleg részt
vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban, vagy engedélyezés
el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye
fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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