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Klausimai ir atsakymai

Zenhale (mometazono furoato/formoterolio fumarato)
rinkodaros teisés paraiskos atsiémimas

Lapkri¢io 5 d. bendrové ,Schering-Plough Europe" oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti savo paraiskg suteikti pagal palaikomojo
astmos gydymo indikacijg vartojamo vaisto Zenhale rinkodaros teise.

Kas yra Zenhale?

Zenhale yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy mometazono furoato ir formoterolio
fumarato. Jis turéjo bati tiekiamas kaip inhaliaciné suspensija nustatyty doziy inhaliatoriuje.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Zenhale?

Zenhale buvo numatyta skirti suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety, taikant palaikomajj astmos
gydyma, jskaitant tuos atvejus, kai reikia slopinti paumejusios ligos simptomus (kai astma paumeja ir
reikia skubaus gydymo kitais vaistais).

Tai yra pacientams, kuriems nepakanka vartojamy inhaliuojamuyjy kortikosteroidy astmai kontroliuoti,
sukurtas vaistas, kurj prireikus jie galéty vartoti kartu su inhaliuojamuoju trumpalaikio veikimo beta 2
agonistu (bronchodilatoriumi - vaistu, kurj vartojant i$siple¢ia kvépavimo takai). Siuo vaistu taip pat
buvo numatyta gydyti pacientus, kuriy astma kontroliuojama kartu vartojamais inhaliuojamuoju
kortikosteroidu ir ilgalaikio veikimo beta 2 agonistu.

Kokio tikimasi Zenhale veikimo?

Ir formoterolis, ir mometazonas jau daugelj mety vartojami Europos Sgjungoje, taikant palaikomajj
astmos gydyma.
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Mometazonas yra prieSuzdegiminj poveikj turintis kortikosteroidas. Jo jkvépus, slopinamas medziagy,
kurios dalyvauja kvépavimo taky uzdegiminése reakcijose, iSsiskyrimas is baltyjy kraujo kineliy, todél
astmos simptomai palengvéja.

Formoterolis yra ilgalaikio veikimo beta 2 agonistas. Jis veikia prisijungdamas prie beta 2 receptoriy,
kuriy yra daugelio organy raumeny lgstelése ir kurie lemia raumeny atpalaidavima. Ikvépus Sios
medziagos, kvépavimo taky raumenys atpalaiduojami, o tai padeda islaikyti kvépavimo takus atvirus ir
leidzia pacientui lengviau kvépuoti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

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

Atlikti keturi pagrindiniai tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo 2 977 suaugusieji ir paaugliai, kuriems buvo
taikomas gydymas inhaliuojamaisiais kortikosteroidais arba inhaliuojamojo kortikosteroido ir ilgalaikio
veikimo beta 2 agonisto deriniu.

Pacientai buvo gydomi vienu i$ Siy vaisty: Zenhale, tik mometazono furoatu, tik formoterolio fumaratu,
vaistu nuo astmos su flutikazono propionatu ir salmeteroliu (kitu steroido ir ilgalaikio veikimo
bronchodilatoriaus deriniu astmai gydyti) arba placebu (gydomojo poveikio neturinéiu preparatu).

Pagrindinis tyrimuose taikytas veiksmingumo vertinimo rodiklis — forsuoto iskvépimo tdrio per 1
sekunde (angl. forced expiratory volume in one second, FEV1) pokytis per 12 savaiciy. FEV; yra
didziausias oro tdris, kuri Zmogus gali iSkvépti per vieng sekunde. Atliekant du tyrimus, taip pat buvo
stebimas laikas iki pirmo sunkaus pacienty ligos pauimejimo.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 181-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHM buvo jvertinusi bendrovés
pateiktus dokumentus ir parengusi klausimy sgrasa. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj
kartg pateiktus klausimus, vis dar liko neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sgraso
klausimus, paraisSkos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone,
kad pagal palaikomojo astmos gydymo indikacijg vartojamo Zenhale rinkodaros teisés suteikti
negalima.

Atlikus jprastinj tyrimy centry patikrinimg, CHMP sukeéleé ripestj tai, kaip kai kuriuose tyrimy centruose
buvo atliekami tyrimai, o tai sukélé abejoniy deél tyrimy rezultaty patikimumo. CHMP taip pat ripestj
kélé vienas i$ palyginamuyjy vaisty, mometazono furoatas, kurio nebuvo patvirtintame preparate.
Bendrovés buvo paprasyta pateikti daugiau duomeny Sio palyginamojo vaisto naudojimui pagristi,
bdtent duomeny, i$ kuriy bty matyti, kaip palyginamojo vaisto sudétyje esantis mometazono furoatas
atpalaiduojamas organizme, palyginti su patvirtintu mometazono furoatu.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklavietés skiltyje , All documents®
(Visi dokumentai).
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Kokios pasekmeés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Zenhale naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems tyrimuose arba vaisto labdaringo
vartojimo programose, Sis paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy.
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