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JAUTAJUMI UN ATBILDES SAISTIBA AR REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PAPLASINAJUMA PIETEIKUMA ATSAUKSANU
zalem
OPATANOL

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): olopatadina hidrohlorids

Uznémums Alcon Laboratories (U.K.) Limited 2006. g. 14. februari oficiali pazinoja Cilvékiem
paredzéto zalu komitejai (CHMP), ka tas vélas atsaukt pieteikumu Optanol registracijas apliecibas
paplasinajumam, ar kuru tas lidza pievienot jaunu farmaceitisko formu, deguna aerosolu, kas

Kas ir deguna aerosols Opatanol?

Deguna aerosols Opatanol ir Skidums, kas satur 6 mg/ml aktivas vielas — olopatadina hidrohlorida.
Opatanol ir atlauts Eiropas Savieniba kop$ 2002. g. 17. maija ka acu pilieni sezonala alergiska
konjunktivita pazimju un simptomu arstésanai.

Ka bija paredzets lietot deguna aerosolu Optanol?
Ar deguna aerosolu Opatanol bija paredzéts arstét deguna alergiska stavokla un rinita pazimes un
simptomus (SkaudiSanu, niezoSu degunu, iesnas un aizliktu degunu), ko izraisa dazas vielas (alergéni)
no ziedputekSniem, majas putekliem vai dzivniekiem.

Kada ir deguna aerosola Opatanol iedarbiba?

Opatanol aktivajai vielai, olopatadinam, ir antihistamina aktivitate. Ta blok& histamina darbibu.
Histamins ir dabiga viela, kas izdalas organisma, tam saskaroties ar alergénu. Blokgjot histamina
darbibu, deguna aerosols Opatanol palidz kontrol&t alergiska rinita pazimes un simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem zalu iedarbiba vispirms tika pétita eksperimentalos modelos.
Uznémums iesniedza rezultatus no kliniskajiem pétijjumiem, kuros deguna aerosols Opatanol tika
lietots divreiz diena un salidzinats ar placebo (zalu imitaciju), arst€jot sezonalo alergisko rinitu (siena
drudzi) un pastavigo rinitu. Siena drudza arsteéSana ilga divas ned€las, un pétijumos noskaidroja, ka

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izvértéSana, kad tas tika atsaukts?
Pieteikums bija izveért§juma 120. diena, to atsaucot. CHMP bija sagatavojusi jautdgjumu sarakstu, uz
kuriem uzn€mumam bija jaatbild. L1dz §im uzn€mums uz tiem nav atbildgjis.

CHMP ir vajadzigas 210 dienas, lai novértétu piecteikumu registracijas apliecibas paplasingjumam.
Pamatojoties uz sakotngjas dokumentacijas izskatiSanu, CHMP gatavo jautajumu sarakstu
(120. diena), ko nosiita uzp€émumam. Uzp&mumam iesniedzot atbildes uz Siem jautdgjumiem, CHMP
tas parskata un, pirms sniegt atzinumu, var uzdot papildu jautajumus (180. diena), uz kuriem
uzpémumam jaatbild rakstiski vai mutvardos apspriedes laika. Pec CHMP atzinuma sapems$anas
parasti paiet apméram 2 ménesi, kamér Eiropas Komisija atjaunina registracijas apliecibu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?
CHMP izteica bazas un tolaik uzskatija, ka deguna aerosolu Opatanol nevar apstiprinat sezonala un
pastaviga rinita pazimju un simptomu arsté$anai.
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Kadas bija galvenas CHMP baZas?

CHMP velgjas parliecinaties par deguna aerosola Opatanol iedarbibu salidzinajuma ar citam zalém, ko
Turklat pirms ieteikuma sniegSanas CHMP vElgjas redzet papildu parbauzu rezultatus, ko uznémums
veica, lai noskaidrotu deguna aerosola Opatanol esoso piemaisijumu potencialo kaitigumu.

Kadus iemeslus pieteikuma atsaukSanai uznémums minéja?
Uzp@muma véstule par atsaukumu ir publicéta EMEA timekla vietn€ un atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Opatanol Kkliniskaja izpéte/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Eiropas Savieniba paslaik nenotieck deguna aerosola Opatanol Kkliniskie pétijumi vai zalu
eksperimentalas lietosanas programmas.

Ko var piebilst par acu pilieniem Opatanol, ko lieto sezonala alergiska konjunktivita pazimju un
simptomu arsteéSanai?

Pamatojoties uz pasreiz pieejamiem datiem, CHMP nav iemesla baZities par acu pilienu Opatanol
lietoSanu.
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