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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Beprana (naprokscinodo) rinkodaros teise
atsiemimas

2011 m. balandZio 19 d. bendrové ,NicOx S. A." oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiskg gauti Beprana, skirto suaugusiyjy kelio ir
klubo sgnariy osteoartrito pozymiams ir simptomams slopinti, rinkodaros teise.

Kas yra Beprana?

Beprana yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos naprokscinodo. Jj buvo
numatyta tiekti kapsulémis.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Beprana?

Beprana buvo numatyta vartoti suaugusiesiems kelio ir klubo sgnariy osteoartrito pozymiams ir
simptomams (sgnariy patinimui ir skausmui) slopinti.

Kokio tikimasi Beprana veikimo?

Veiklioji Beprana medziaga naprokscinodas organizme virsta | vaistine medziagg naprokseng ir azoto
oksidq atpalaiduojancig chemine medziaga.

Naproksenas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis blokuoja fermentg ciklooksigenaze,
kuris gamina prostaglandinus - medziagas, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese. Tikimasi, kad
slopindamas prostaglandiny gamybg Beprana palengvins osteoartrito sukeliamg uzdegima ir skausma.

Azoto oksidas yra vazodilatorius — medziaga, vercianti kraujagysles iSsiplésti. Tikimasi, kad jis
kompensuos naprokseno, kuris didina kraujo spaudimg, poveikj.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Beprana poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Atlikti trys pagrindiniai tyrimai, kuriuose Beprana buvo lyginamas su naproksenu (kitu vaistu nuo
osteoartrito) ir placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Dviejuose i$ Siy tyrimy dalyvavo

1 929 kelio sgnario, o treCiame — 810 klubo sgnario osteoartritu serganciy pacienty. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo grindZiamas tuo, kaip pacientai vertino savo skausma ir ligos aktyvuma po
13 gydymo savaiciy.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 181-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sgrasa. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj
kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraisSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Beprana negali biti registruotas vartojimui pagal kelio ir klubo sgnariy osteoartrito sukeliamy pozymiy
ir simptomy_ slopinimo indikacija.

CHMP atkreipé démesj, kad nepaisant jrodymuy, patvirtinanciy Beprana slopinamajj poveikj kelio ir
klubo sgnariy osteoartrito pozymiams ir simptomams, jo teikiama nauda néra didesné uz nustatytg jo
keliama rizikg. Komitetui rupestj kélé Beprana poveikis kraujo spaudimui ir galima toksinio poveikio
kepenims rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje ,,All documents"
(Visi dokumentai).

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose. Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo
vartojimo programoje ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma,
kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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