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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMA ATSAUKSANU
zalém
ORBEC

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): beklometazona dipropionats

Uzpémums DOR BIOPHARMA UK Ltd 2008. gada 22. maija oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu 1émumu atsaukt zalu orBec registracijas apliecibas pieteikumu kunga
zarnu trakta transplantata atgriiSanas slimibas (graft-versus-host disease) indikacijai. 2002. gada 13.
marta or Bec atzina par zalém retu slimibu arstéSanai .

Kas ir orBec?

orBec ir zales, kas satur aktivo vielu beklometazona diproprionatu. Zalem bija paredzeta divu dazadu
tableSu vienlaiciga lietoSana: viena tablete tiilitgjai vielas iedarbibai (tablete izgatavota ta, lai aktiva
viela uzreiz nonaktu organisma) un pret kunga iedarbibu izturiga tablete (tabletes apvalks kungi netiek
skarts, ta sadalas, tikai nonakot zarnu trakta).

Kadam nolukam bija paredzéts lietot orBec?

Zales orBec bija paredz&tas kunga zarnu trakta transplantata atgrisanas slimibas (graft-versus-host
disease) arstésanai. Ar transplantata atgr$anas slimibu var saslimt pacienti péc audu vai organu
transplantacijas, kad $tinas transplantétajos audos vai organa pacientu uztver ka ,,svesu” un uzbruk ta
organismam. Pacienti ar kunga zarnu trakta transplantata atgriiSanas slimibu cie$ no kunga un zarnu
sist€émas bojajumiem, kas rada smagu So organu iekaisumu.

Kada ir paredzama orBec darbiba?

orBec aktiva viela beklometazona diproprionats ir kortikosteroids, ko inhalaciju, nazalu un uz adas
lietojamu zalu veida lieto jau kops 1970. gadiem. Tas darbojas, nomacot imiinsist€mas (organisma
dabiskas aizsargspgjas) darbibu, piesaistoties dazadu veidu imiino $inu receptoriem. or Bec gadijuma
beklometazona diproprionats bija jalieto iek8kigi, lai tas iedarbotos kunga un zarnu trakta. Tam
vajadzétu blokét receptorus kunga un zarnu trakta, tur samazinot tadu vielu veido$anos, kas piedalas
sveSu §nu atpaziSana un iekaisumu procesa veidoS$ana. Tam vajadz&tu mazinat kunga un zarnu
sist€émas bojajumus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu ?

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza datus par eksperimentalajiem modeliem, kas giiti no zinatniskas
literatiiras.

orBec iedarbigums tika pétits viena pamatpé&tijuma, kura orBec tika salidzinatas ar placebo (zalu
imitaciju), iesaistot 129 pacientus ar kunga zarnu trakta transplantata atgriiSanas slimibu. Iedarbiguma
galvenais raditajs bija tas, cik ilga laika 50 dienu laikposma atklajas arstniecibas nelietderigums.
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Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca 180. diena p&c pieteikuma iesniegSanas. [zvertjusi uznémuma
sniegtas atbildes uz saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav
atrisinatas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Vadoties pec sakotn&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzp€mumam. Tiklidz
uzn@mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot ari citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsauksSanas
laika CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka orBec nevargja apstiprinat kunga un
zarnu trakta transplantata atgriiSanas slimibas arsteésanai.

Kadas bija visbuitiskakas CHMP baZas?

CHMP visbutiskakas bazas bija tas, ka vienigaja p&tijuma netika apstiprinats orBec iedarbigums.
Turklat CHMP noradija, ka p&tijuma iesaistitie pacienti arstgjas viena un taja pasa arstniecibas centra,
tap&c rezultatus nevar uzskatit par pietickami reprezentativiem. Komiteja atzimgja arT to, ka triikst
datu, kas sniegtu informaciju par orBec aktivas vielas ietekmi kunga un zarnu trakta, to lictojot kunga
un zarnu trakta transplantata atgriiSanas slimibas arstéSana.

Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietickami pieradits orBec ieguvums un ka
ieguvums neatsver identific€to risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauksSanu?
Uzp@muma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas orBec kliniskaja izpete/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpemums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas orBec klmiskaja izp&te vai
eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas.

Ja Jus pasreiz piedalaties kliniskas izp&tes programma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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