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Kérdések és valaszok

A Labazenit (budezonid / szalmeterol) forgalomba
hozatali engedély kérelmének elutasitasa
A felllvizsgalat eredménye

2013. marcius 21-én az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) negativ
véleményt fogadott el, amelyben az asztma kezelésére szant Labazenit nev(i gydgyszer forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmének elutasitasat javasolja. Az engedélyért folyamodo vallalat a
Laboratoires SMB s.a.

A kérelmez6 a vélemény felllvizsgalatat kérte. A kérés indoklasanak megfontolasat kévetéen a CHMP
felulvizsgalta az eredeti véleményt, és 2013. junius 27-én megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem elutasitasat.

Milyen gyoégyszer a Labazenit?

A Labazenit budezonid és szalmeterol hatéanyagu gyogyszer. A készitmény inhalaciés port tartalmazo
kapszuldban keriilt volna forgalomba.

Milyen alkalmazasra szantak a Labazenit-et?

A Labazenit-et az asztma kezelésére kivantak alkalmazni olyan feln6tteknél, akiknél inhalacids
kortikoszteroidot és hosszU hatasu béta-2-agonistat tartalmazé kombinéacios készitmény alkalmazasa
szlikséges.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Labazenit-t61?

A Labazenit két hatéanyaga jol ismert és szamos asztmaellenes gyogyszerben jelen van énmagaban
vagy mas gyogyszerekkel kombinalva.

A budezonid gyulladascsokkentd kortikoszteroid. Belélegezve cstkkenti a légutak gyulladasat, ezaltal
biztositja a szabad légutakat és megkdnnyiti a légzést.
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A szalmeterol hosszu hatasu béta-2-agonista, amely a légutak simaizomzataban Iévl béta-2-
receptorokhoz kétodve fejti ki hatasat. Amikor a szalmeterol ezekhez a receptorokhoz kotddik, az
izmok elernyednek, a légutak szabadda valnak és a beteg légzése konnyebbé valik.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Miel6tt embereken kiprébaltdk volna, a Labazenit hatasat kisérleti modelleken tesztelték.

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyekben a Labazenit-et 6nmagaban
alkalmazott szalmeterollal hasonlitottak 6ssze dsszesen 83 asztmas beteg részvételével, valamint
annak a f6 vizsgalatnak az eredményeit, amelyben a Labazenit-et 6nmagaban alkalmazott
budezoniddal hasonlitottédk 6ssze 375 beteg részvételével. Az elsGdleges hatasossagi végpont a
betegeknél a kezelés utan mért erdltetett kilégzési térfogat (FEV,), illetve a kilégzési cstcsaramlas
(PEF) volt. A FEV, az a maximalis térfogat, amelyet a személy egy masodperc alatt ki tud fajni, a PEF
pedig az a maximalis sebesség, amivel a személy ki tudja préselni a levegét a tlidejébdl.

Két nagy alatamasztd vizsgalatot is végeztek 601 beteg részvételével, amelyekben a Labazenit-et mas
kortikoszteroid-béta-2-agonista kombinacios kezelésekkel hasonlitottak éssze.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP f6 aggalya azt volt, hogy a Labazenit-et a budezoniddal 6sszehasonlit6 vizsgalat nem igazolta,
hogy a Labazenit gyulladascsokkent6 hatdsa megfelel6. Emellett egy masik vizsgalatbol szarmazo
adatok alapjan a Labazenit alkalmazasa esetén kevesebb budezonid juthat be a tlidGbe.

A CHMP ezért megallapitotta, hogy a gydgyszer elényei nem haladjak annak kockazatait, és javasolta a
forgalomba hozatali engedély kérelem elutasitasat.

A CHMP elutasitasat a felllvizsgalat utan megerdsitették.

Milyen kovetkezményekkel jar ez az elutasitas a klinikai vizsgalatokban
vagy engedélyezés elotti alkalmazasi programokban résztvevo betegekre?

A vdllalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a CHMP véleményének idOpontjaban nem volt folyamatban
klinikai vizsgéalat a Labazenit-tel Eurépaban.

A Labazenit (budezonid / szalmeterol) forgalomba hozatali engedély kérelmének
elutasitasa
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