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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PREPARATO ORBEC RINKODAROS TEISES
PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): beklametazono dipropionatas

2008 m geguzés 22 d. bendrové DOR BIOPHARMA UK Ltd oficialiai prane$é¢ Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska dél preparato orBec
rinkodaros teisés suteikimo pagal virSkinimo sistemos transplantato prie$ Seimininka ligos indikacija.
orBec buvo priskirtas retyju vaisty kategorijai 2002 m. kovo 13 d.

Kas yra orBec?

orBec yra vaistas, kurio veiklioji medziaga yra beklametazono dipropionatas. Jis buvo teikiamas kaip
dvi atskiros tabletés, kurias reikia iSgerti kartu: Viena greitai atsipalaiduojanti tableté (greitai
atsipalaiduojanti reiskia, jog tableté pagaminta taip, kad veiklioji medziaga i$siskirty tuoj pat) ir viena
skrandzio sultims atspari tableté (skrandZio sultims atspari tableté reiskia, kad tabletés turinys pereina
per skrandi nesuirgs, kol pasiekia zarnyna).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti orBec?

OrBec buvo numatytas vartoti gydant vir§kinimo sistemos transplantato prie$ $eimininka liga.
Transplantato prie§ Seimininka liga atsiranda pacientams po audiniy ar organy transplantacijos, kai
transplantuoto audinio ar organo lastelés pacienta pripazista kaip svetima ir puola organizma.
Pacientams, sergantiems virSkinimo sistemos transplantato pries Seimininka liga, pazeidziamas
skrandis ir Zarnynas, o tai sukelia sunky $iy organy uzdegima.

Kokio tikimasi orBec veikimo?

Veiklioji orBec medziaga, beklametazono dipropionatas, yra kortikosteroidas, naudojamas
inhaliuojamuy, nosies ir odos vaisty gamyboje nuo 1970 m. Jis slopina imuninés sistemos (nattiralios
organizmo apsaugos) aktyvuma, prisijungdamas prie ivairiy imuniniy lasteliy receptoriy. Preparato
orBec beklametazono dipropionato forma buvo geriamoji, kad galéty veikti skrandyje ir Zarnyne.
Buvo tikimasi, kad jis blokuos receptorius skrandyje ir Zarnyne ir tose vietose sumazins medziagy,
kurios dalyvauja atpazjstant svetimas lasteles ir dalyvauja uzdegimo procese, gamyba. Buvo tikimasi,
kad tai lems skrandZzio ir zarnyno pazeidimo sumaZzéjima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pareiskéja pateiké duomenis apie beklametazono dipropionato eksperimentinius modelius, remdamasi
moksline literattra.

Preparato orBec veiksmingumas buvo tirtas viename pagrindiniame tyrime, kuriame orBec buvo
palygintas su placebu (gydomojo poveikio neturinéiu preparatu). Tyrime dalyvavo 129 pacientai,
sergantys virskinimo sistemos transplantato prie§ Seimininka liga. Pagrindinis veiksmingumo kriterijus
buvo laikas, per kurj nepavyko iSgydyti per 50 dieny gydymo laikotarpi.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 180-3 jos nagringjimo diena.

CHMP jvertinus bendrovés atsakymus  saraSe pateiktus klausimus vis dar liko nei$spresty klausimy.
Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
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Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perzitiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiy jam kylan¢iy klausimy 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teisg.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis i$nagrinétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus paraiskos atsiémimo laikotarpiu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting
nuomong, kad pagal virSkinimo sistemos transplantato pries Seimininka ligos indikacija vartojamo
preparato orBac rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susirtipinima?

CHMP kélé susiriipinima, kad vienas pagrindinis tyrimas neparodo orBec veiksmingumo. orBec
nebuvo patikimai geresnis nei placebas ilginant laika, kol liga regresuos 50 dieny gydymo laikotarpiu.
CHMP taip pat kélé susirtipinima, kad dauguma pacienty, kurie dalyvavo tyrime, buvo i vieno tyrimo
centro, todél rezultatai neatspindi visos populiacijos. Be to, Komitetas pastebéjo, kad triikko duomeny,
kurie rodyty, kaip orBec veiklioji medziaga veikia skrandyje ir Zarnyne, kai vaistas naudojamas
gydant vir§kinimo sistemos transplantato pries Seimininka liga.

Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato orBec teikiama nauda
nebuvo pakankamai jrodyta ir ji néra didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios atsiétmimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba orBec
naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranes¢é CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba
preparato orBec labdaringo vartojimo programose, paraiskos atsi€mimas neturés jokiy pasekmiy.
Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités | Jus gydanti gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orBec/withdrawalletter.pdf

