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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Labazenit (budezonido/salmeterolio)
rinkodaros leidimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo rezultatai

2013 m. kovo 21 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priemé neigiama nuomone,
kurioje rekomenduojama nesuteikti astmos gydymui skirto vaistinio preparato Labazenit rinkodaros
leidimo. Paraiskg dél rinkodaros leidimo suteikimo pateiké bendrové ,Laboratoires SMB s.a.".

Pareiskéjas pateiké prasyma pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone. ISnagrinéjes Sio prasymo
pagrindg, CHMP pakartotinai apsvarste pirmine nuomone ir 2013 m. birZelio 27 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Labazenit?

Labazenit — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy budezonido ir salmeterolio. é[ vaistg
buvo numatyta tiekti kapsuliy, kuriose yra inhaliaciniai milteliai, forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Labazenit?

Labazenit buvo numatyta gydyti astma sergancius suaugusiuosius, kuriems reikalingas sudétinis
preparatas su inhaliuojamuoju kortikosteroidu ir ilgalaikj poveikj turinciu beta-2 agonistu.

Kokio tikimasi Labazenit veikimo?

Sios Labazenit sudetyje esancios veikliosios medziagos yra gerai zinomos ir ju yra keliuose vaistuose,
kuriais gydoma astma (juos vartojant vienus arba kartu su Kitais vaistais).

Budezonidas yra kortikosteroidas, kuris veikia kaip prieSuzdegiminé medZziaga. Jo jkvépus, uzdegimas
kvépavimo takuose sumazéja, o tai padeda islaikyti pacienty kvépavimo takus Svarius, todél
pacientams lengviau kvépuoti.

Salmeterolis yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas, kuris veikia prisijungdamas prie kvépavimo taky
raumenyse esanciy receptoriy, vadinamy beta-2 receptoriais. Salmeteroliui prisijungus prie Siy
receptoriy, raumenys atsipalaiduoja, todél kvépavimo takai iSlieka atviri, o tai padeda pacientui
kvépuoti.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

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

Bendroveé pateiké rezultatus, gautus atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose Labazenit buvo
lyginamas su atskirai skiriamu salmeteroliu, gydant i$ viso 83 astma sergancius pacientus, ir vieng
pagrindinj tyrima, kuriame Labazenit buvo lyginamas su atskirai skiriamu budezonidu, gydant 375
pacientus. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo pagristi pacienty forsuotu iSkvépimo tariu (angl.
forced expiratory volumes, FEV,) arba didziausia iSkvépimo srove (angl. peak expiratory flow, PEF) po
gydymo. FEV; yra didziausias oro kiekis, kuri asmuo gali iSkvépti per vieng sekunde, o PEF yra
didziausias greitis, kuriuo asmuo gali iSkveépti org i$ plauciy.

Taip pat buvo atlikti du didesni papildomi tyrimai, kuriuose dalyvavo 601 pacientas; juose Labazenit
buvo lyginamas su kitais sudétiniais vaistais, kuriy sudétyje yra kortikosteroido ir beta-2 agonisto.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy rekomenduota
nesuteikti rinkodaros leidimo?

Pagrindinis CHMP nerima keles klausimas buvo tai, kad atlikus tyrimg, kuriame Labazenit buvo
lyginamas su atskirai skiriamu budezonidu, nejrodyta, kad prieSuzdegiminis Labazenit poveikis yra
pakankamas. Be to, i$ kito tyrimo duomeny buvo matyti, kad vartojant Labazenit, plaucius gali pasiekti
mazesni budezonido kiekiai.

Todél CHMP nusprendé, jog pareiskéjas nejrodé, kad $io vaisto nauda yra didesné uz jo keliama rizika,
ir rekomendavo nesuteikti jo rinkodaros leidimo.

Pakartotinai iSnagrinéjus priimtg nuomone, CHMP atsisakymas suteikti rinkodaros leidimg buvo
patvirtintas.

Kokios Sio atsisakymo suteikti rinkodaros leidima pasekmés pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba naudojimo labdaros
programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad komitetui rengiant Sig nuomone Europoje nebuvo vykdoma jokiy
klinikiniy Labazenit tyrimy.
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