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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
ATSIIMTOS PARAISKOS DEL OPATANOL
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PAPILDYMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Olopatadino hydrochloridas

2006 m. vasario 14 d. bendrové ,,Alcon Laboratories (U.K.) Ltd.“ oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty
vaisty komitetui (CHMP), kad pageidauja atsiimti savo paraiska dél Opatanol registravimo liudijimo
papildymo nauja farmacine vaisto forma — nosies purskalu, skirtu gydyti sezoninio ir nuolatinio rinito
(nosies gleivinés uzdegimo) pozymius ir simptomus.

Kas yra Opatanol nosies purskalas?

Opatanol nosies purSkalas yra tirpalas, kurio 1 ml yra 6 mg veikliosios medziagos olopatadino
(hidrochlorido forma).

Opatanol buvo registruotas Europos Sajungoje nuo 2002 m. geguzés 17 d. kaip akiy lasai, skirti
sezoninio alerginio konjunktyvito pozymiams ir simptomams gydyti.

Kokiais atvejais turéty biiti vartojamas Opatanol nosies purskalas?

Opatanol nosies purSkalas buvo naudojamas alerginio nosies gleivinés uzdegimo, rinito
(pasireiskiancio ¢iauduliu, nosies niezuliu, ,,tekan¢ia“ nosimi ir pasunkéjusiu kvépavimu), sukelto kai
kuriy medziagy (alergeny) i$ ziedadulkiy, namy dulkiy ar gyviiny, poZymiams ir simptomams gydyti.

Kokios naudos tikimasi vartojant Opatanol nosies purskala?

Opatanol veiklioji medziaga olopatadinas yra antihistamininis vaistas. Tai reiskia, kad jis blokuoja
histamino, natiiralios organizme esanc¢ios medziagos, kuri i$siskiria, kai | organizma patenka alergenai,
veikima. Buvo tikimasi, kad Opatanol nosies purskalas, blokuodamas histamino veikima, padés
valdyti alerginio rinito poZymius ir simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Vaisto poveikis pirma karta buvo iSbandytas eksperimentinémis salygomis, o tik paskui buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms.

Bendrovée pateiké dvieju klinikiniy tyrimy rezultatus. Juose Opatanol nosies purskalo, vartojamo du
kartus per diena, veiksmingumas buvo lyginamas su placebo (netikro gydymo) veiksmingumu gydant
alergini sezonini rinita (3ienlige) ir nuolatin rinita. Sienligés tyrimai truko dvi savaites, kuriy metu
buvo stebima, ar sumazéjo Sios ligos simptomy. Nuolatinio rinito tyrimai truko vienerius metus.

Kiek buvo paZenges paraiSkos nagrinéjimas, kai ji buvo atsiimta?
Paraiska buvo atsiimta 120-a dieng. CHMP parengé klausimy sarasa bendrovei, ta¢iau bendrové i juos
dar neatsaké.

CHMP paprastai paraiska dél registravimo liudijimo papildymo iSnagrinéja per 210 dieny.
Remdamasis dokumentuose pateiktais duomenimis, CHMP parengia klausimy sarasa (120-a diena),
kuris nusiunc¢iamas bendrovei. CHMP iSnagrinéja gautus i§ bendrovés atsakymus ir gali, pries
pateikdamas savo nuomong, uzduoti jai bet kokius kylancius klausimus dél neaiskumy (180-a diena), i
kuriuos bendrové atsako rastu arba Zodziu. Po CHMP nuomonés paskelbimo Europos Komisija
atnaujina licencija paprastai mazdaug per 2 ménesius.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
CHMP tur¢jo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad Opatanol nosies purskalas negaléty
biiti registruotas alerginio sezoninio rinito ir nuolatinio rinito pozymiams ir simptomams gydyti.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés?

CHMP pageidavo suzinoti apie Opatanol nosies purSkalo veiksminguma lyginant su kity vaisty,
kuriais gydoma Sienligé ir nuolatinis rinitas, veiksmingumu.

Be to, CHMP prie§ pateikdamas rekomendacija pageidavo suZzinoti kity bandymu, kuriuos atliko
bendrové siekdama iSsiaisSkinti galima priemaisy, esanc¢iy Opatanol nosies purskale, Zala, rezultatus.

Kokios buvo bendrovés sprendimo atsiimti paraiska nurodytos prieZastys?
Bendrovés laiskas dél paraiskos atsiémimo yra paskelbtas EMEA tinklalapyje. Ji galima rasti ¢ia.

Kokios yra paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
ir (arba) nemokamo gydymo Opatanol programose?

Kokia nuomoné dél Opatanol akiy laSy, vartojamy sezoninio alerginio konjunktyvito
poZymiams ir simptomams gydyti?
Remdamasis $iuo metu turimais duomenimis, CHMP neturi abejoniy dél Opatanol akiy lasy vartojimo.
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