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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Zenhale (mometazona furoats/formoterola fumarats)

5. novembri uznémums Schering-Plough Europe oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par vélésanos atsaukt savu registracijas apliecibas pieteikumu zalem Zenhale, kas bija
paredzétas ka uzturosa terapija astmas arstésanai.

Kas ir Zenhale?

Zenhale ir zales, kas satur aktivo vielu mometazona furoatu un formoterola fumaratu. Tas bija
paredzéts nodrosinat ka suspensiju inhalacijai dozéta inhalatora.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Zenhale?

Zenhale bija paredzétas pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ka uzturosa terapija
astmas arstésanai, tostarp saasinajumu mazinasanai (kad astma pastiprinas, radot nepiecieSamibu
péc neatliekamas arstésanas ar citam zalém).

Tas tika izstradatas lietosanai pacientiem, kuriem astmu nav iesp&jams adekvati kontrolét izmantojot
inhaléjamos kortikosteroidus un islaicigas iedarbibas ‘beta-2 agonistu’ (bronhodilators, zales, kas
paplasina elpcelus plausas) ,péc nepiecieSamibas”. Tas bija paredzéts lietot ari tadiem pacientiem,
kuriem astma jau tiek kontroléta ar inhalétu kortikosteroidu un ilgstoSas darbibas beta-2-agonistu.

Kada ir paredzama Zenhale iedarbiba?

Gan formoterols, gan mometazons jau vairakus gadus ir pieejami Eiropas Savieniba uzturosas terapijas
astmas arstésanai nodrosinasanai.
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Mometazons ir kortikosteroids ar pretiekaisuma iedarbibu. Inhal€jot tas mazina astmas simptomus,
bloké&jot vielu, kas veicina iekaisuma reakciju elpcelos, izdaliSanos no baltajam asins sinam
[leikocitiem].

Formoterols ir ilgstoSas iedarbibas beta-2 agonists. Tas iedarbojas, saistoties ar beta-2-receptoriem,
kas atrodas daudzu organu muskulu Stinas un izraisa muskulu atslabumu. Inhal&jot tas atslabina
elpcelu muskulus, palidzot elpceliem atvérties un atvieglojot pacientam elposanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai ?

Pirms veikt pétijumus ar cilvékiem, Zenhale iedarbibu vispirms analiz€ja, izmantojot eksperimentalus
modelus.

Tika veikti Cetri pamatpétijumi, kuros iesaistija 2977 pieaugusos un pusaudzus, kas bija sanémusi
inhaléto kortikosteroidu terapiju vai kombinéto inhaléto kortikosteroidu un ilgstoSas darbibas beta-2-
agonista terapiju.

Pacienti sanéma vienu no Ssadam terapijam: tikai Zenhale, mometazona furoatu, vai formoterola
fumaratu, astmas zales, kas satur flutikazona propionatu un salmeterolu (cita steroida un ilgstosas
darbibas bronhodilatoru, ko lieto pie astmas), vai placebo (fiktivu arstésanu).

P&tijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija FEV, izmainas péc 12 nedélam. FEV; ir lielakais gaisa
daudzums, ko cilvéks var izelpot viena sekundé. Divos pétijumos tika analizéts, péc cik ilga laika
pacientiem bija pirmais nopietnais saasinajums.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc '181. dienas’. Tas nozimé&, ka CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Izvert€jusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédé&ja
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija zinamas bazas, un ta sniedza provizorisku atzinumu, ka Zenhale nevarétu apstiprinat ka
uzturosSo terapiju astmas arstésanai.

Péc standarta parbaudes pétijumu norises vietas CHMP bija bazas par pétijumu veikSanas veidu
atseviskos objektos, kas radija Saubas par rezultatu ticamibu. CHMP bija baZas ari saistiba ar vienam
no salidzinamajam zalém, mometazona furoatu, kas neatbilda apstiprinatajam sastavam. Uznémums
tika lGgts sniegt papildu informaciju So salidzinamo zaju izmantoSanas pamatosanai, 1pasi, lai paraditu,
kada veida mometazona furoats salidzinamajas zalés tiek ievadits organisma salidzinajuma ar
apstiprinato mometazona furoatu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama sadala ‘Visi
dokumenti’.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
petijumos/zalu lidzcietigas lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka Sis atsaukums nerada nekadas sekas pacientiem, kas piedalas
kliniskajos pétijumos vai zalu lidzcietigas lietoSanas programmas.
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