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Jautajumi un atbildes

Zalu Beprana (naprokscinoda) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums NicOx S. A. 2011. gada 19. aprili oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu Iémumu atsaukt zalu Beprana redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
pieaugusajiem cela un giliZzas osteoartrita pazimju un simptomu mazinasanai.

Kas ir Beprana?

Beprana ir zales, kas satur aktivo vielu naprokscinodu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas kapsulu
veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Beprana?

Beprana bija paredzéts lietot cela un glizas osteoartrita pazimju un simptomu (locitavu pietiikuma un
sapju) mazinasanai pieaugusajiem.

Kada ir paredzama Beprana iedarbiba?

Beprana aktivo vielu naprokscinodu organisma parvérs par zalém naproksénu un kimisko vielu, kas
izdala slapekla oksidu.

Naprokseéns ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL). Tas darbojas, blokéjot fermentu, ko déve par
ciklooksigenazi, kas razo prostaglandinus, vielas, kuras ir iesaistitas iekaisuma procesa. Samazinot
prostaglandinu veidoSanos, paredzams, ka Beprana mazinas osteoartrita gadijuma novéroto iekaisumu
un sapes.

Slapekla oksids ir vazodilatators - viela, kas izraisa asinsvadu paplasinasanos. Paredzams, ka tas
darbosies pretéji naprokséna asinsspiedienu paaugstinosai ietekmei.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Beprana iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modejos.

Tika veikti tris pamatpétijumi ar pacientiem, salidzinot Beprana ar naproksénu (citam osteoartrita
gadijuma lietotam zalém) un placebo (fiktivu arstéSanu) Divos no pétijumiem piedalijas 1929 pacienti
ar cela osteoartritu, bet treSaja pétijuma piedalijas 810 pacienti ar glizas osteoartritu. Galvenais
efektivitates raditajs bija pacientu vertéjums sapém un slimibas aktivitatei péc 13 terapijas nedélam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 181. dienas. Tas nozimg, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz péde€ja
posma jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstiem,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Beprana nevaré&ja apstiprinat
cela un giizas osteoartrita pazimju un simptomu arstésanai.

CHMP péma véra, ka, lai gan bija pieradijumi, kas liecina, ka Beprana efektivi mazina cela un gazas
osteoartrita pazimes un simptomus, to ieguvumi nebija pietiekami, lai attaisnotu konstatéto risku.
Komitejai bija bazas par to ietekmi uz asinsvadiem un iespé&jamo toksisko ietekmi uz aknam.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé adgentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilng ,Visi
dokumenti” (All documents).

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums inform&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas kliniskajos
pétijumos. Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un
vElaties sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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