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Jautajumi un atbildes

Zalu Labazenit (budezonids/salmeterols) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana
ParskatiSanas iznakums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CVMP) 2013. gada 21. marta pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Labazenit, kas paredzétas astmas arstésanai.
Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir Laboratoires SMB s.a.

Pieteikuma iesniedzéjs pieprasija negativa atzinuma parskatiSanu. Izvértéjusi Sis prasibas
pamatojumu, CVMP vélreiz parbaudija tas sakotn€jo atzinumu un 2013. gada 27. junija apstiprinaja
registracijas apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Labazenit?

Labazenit ir zales, kas satur aktivo vielu budezonidu un salmeterolu. Tas butu bijusas pieejamas ka
kapsulas, kas satur pulveri inhalacijam.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Labazenit?

Labazenit bija paredzétas lietot astmas arstéSanai pieaugusajiem, kuriem nepiecieSsams lietot
kombinétas zales, kas satur inhal&jamo kortikosteroidu un ilgstosas darbibas beta-2 agonistu.

Kada ir paredzama Labazenit iedarbiba?

Abas Labazenit aktivas vielas ir labi zinamas un ir vairakas zalés, ko izmanto astmas arstéSana gan
atseviski, gan kombinacija ar citiem medikamentiem.

Budezonids ir kortikosteroids, kas darbojas ka pretiekaisuma lidzeklis. Lietojot inhalacija, tas samazina
iekaisumu elpcelos, palidzot saglabat pacientu elpcejus atvértus un atvieglojot elpoSanu.

Salmeterols ir ilgstoSas iedarbibas beta-2 agonists, un tas darbojas, piesaistoties beta-2 receptoriem,
kas atrodas elpcelu muskulos. PiesaistiSanas Siem receptoriem rada muskulu atslabsanu, kas notur
elpcelus atvértus un atvieglina pacientam elpoSanu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms tika uzsakti p€tijumi, ar cilveékiem Labazenit iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode]os.

Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus, salidzinot Labazenit ar salmeterola monoterapiju
kopuma 83 astmas pacientiem, un vienu galveno pétijumu, salidzinot Labazenit ar budezonida
monoterapiju 375 pacientiem. Sakotné&jie efektivitates raditaji pamatojas uz pacienta forsétas izelpas
tilpumu (FEV,) vai izelpas maksimumplismu (PEF) péc terapijas. FEV, ir maksimalais gaisa apjoms, ko
cilvéks sp€j izelpot viena sekundé&, bet PEF ir maksimalais atrums, kada cilvéks var izspiest gaisu no
plausam.

Tika veikti divi plasaki atbalsto3ie pé&tijumi, kuros piedalijas 601 pacients, salidzinot Labazenit ar citam
kortikosteroidu-beta-2 agonistu kombinaciju terapijam.

Kadas bija CVMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CVMP izteica bazas, ka pétijums, salidzinot Labazenit terapiju ar budezonida monoterapiju nepierada,
ka Labazenit pretiekaisuma efekts batu pietiekams. Turklat dati no cita pétijuma noradija, ka, lietojot
Labazenit, Iidz plausam nonak mazak budezonida.

CVMP secinaja, ka zalu ieguvumi nav tikusi pieraditi un neparsniedz to radito risku, un tadé| ieteica
atteikt registracijas apliecibas izsnieg$anu.

CVMP atteikums tika apstiprinats péc atkartotas parskatisanas.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CVMP, ka paslaik Eiropa CVMP atzinuma pienemsanas bridi netiek veikti kliniskie
pétijumi ar Labazenit.
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