EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

28 ta’ Gunju 2013
EMA/403463/2013
EMEA/H/C/002201

Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal
Labazenit (budesonide / salmeterol)
Ezitu tal-ezami mill-gdid

Fil-21 ta’ Marzu 2013, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem(CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li tirrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Labazenit, mahsub ghall-kura tal-azzma. Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija
Laboratoires SMB s.a.

L-applikant talab ezami mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba, is-CHMP
ezamina l-opinjoni inizjali mill-gdid, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fis-
27 ta’ Gunju 2013.

X’inhu Labazenit?

Labazenit huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi budesonide u salmeterol. Kienet disponibbli bhala
kapsuli li fihom trab ghall-inalazzjoni.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Labazenit?

’

Labazenit kien mistenni li jintuza fil-kura tal-azzma fl-adulti li ghalihom jehtieg prodott ta
kombinazzjoni li fih kortikosterojd inalat u agonista beta-2 li jagixxi fit-tul.

Kif inhu mistenni li jahdem Labazenit?

1z-zewg sustanzi attivi f'lLabazenit huma maghrufa sew u jinsabu f’bosta medicini uzati ghall-kura tal-
azzma, kemm wahedhom kif ukoll flimkien ma’” medic¢ini ohrajn.

Budesonide huwa kortikosterojd li jahdem bhala sustanza anti-infammatorja. Meta jigi inalat, inaqgas
I-inffammazzjoni fil-passaggi tal-arja, u b’hekk jghin sabiex izomm il-passaggi tal-arja tal-pazjenti
liberi u jkunu jistghu jiehdu nifs aktar facilment.
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Salmeterol huwa agonist beta-2 li jagixxi fit-tul u jahdem billi jagbad ma’ ricetturi maghrufa bhala
ricetturi tal-beta-2 li jinsabu fil-muskoli tal-passaggi tal-arja. Meta jagbad ma’ dawn ir-ricetturi, igieghel
lill-muskoli jirrilassaw, u b’hekk izomm il-passaggi tal-arja miftuhin u jghin lill-pazjent jiehu n-nifs.

X'ipprezentat il-kumpanija biex issostni I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Labazenit ghall-ewwel gew ittestjati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

ll-kumpanija ipprezentat rizultati minn zewq studji ewlenin li gabblu lil Labazenit ma’ salmeterol wahdu
f'total ta’ 83 pazjent bl-azzma, u studju ewlieni iehor li gabbel lil Labazenit ma’ budesonide wahdu fi
375 pazjent. llI-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq il-volumi espiratorji furzati (FEV,) tal-pazjenti
jew l-oghla fluss espiratorju (PEF) wara I-kura. L-FEV; huwa I-volum massimu ta’ arja li persuna tista’
tonfoh ‘il-barra f'sekonda, filwagt li I-PEF huwa I-veloc¢ita massima li biha persuna tista’ tohrog I-arja
mill-pulmuni taghha.

Saru wkoll zewg studji akbar ta’ sostenn li kienu jinvolvu 601 pazjent, li gabblu lil Labazenit ma’ kuri
ohrajn ta’ kombinazzjoni ta’ kortikosterojdi u agonisti beta-2.

X’kien it-thassib elwieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

It-thassib ewlieni tas-CHMP kien li I-istudju li gabbel lil Labazenit ma’ budesonide wahdu ma kienx
jipprova li I-effett anti-inffammatorju ta’ Labazenit kien suffi¢jenti. Barra minn hekk, id-dejta minn
studju iehor kienet tindika li ammonti izghar ta’ budesonide jistghu jilhqu lill-pulmuni meta jintuza
Labazenit.

Ghaldagstant is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji tal-medi¢ina ma ntwerewx li huma akbar mir-riskji
taghha u rrakkomanda li ma tinghatax awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Ir-rifjut tas-CHMP kien ikkonfermat wara I-ezami mill-gdid.

X’konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghal pazjenti fi programmi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu kompassjonali?

ll-kumpanija informat lis-CHMP li ma hemm |-ebda prova klinika ghaddejja b’Labazenit fl-Ewropa fiz-
zmien tal-opinjoni tas-CHMP.
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