m European Medicines Agency

Londyn, 23 lutego 2006 r.
Dok. ref. EMEA/60142/2006

PYTANIA I ODPOWIEDZI ZWIAZANE Z WYCOFANIEM ZGLOSZENIA
ROZSZERZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla
preparatu OPATANOL

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): Chlorowodorek olopatadyny

Dnia 14 lutego 2006 r. Alcon Laboratories (U.K.) Limited oficjalnie powiadomit Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania zgtoszenia rozszerzenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Opatanol o nowa posta¢ farmaceutyczng — spray
do nosa przeznaczony do nowego stosowania w leczeniu objawow okresowego i catorocznego niezytu
nosa.

Co to jest Opatanol spray do nosa?

Opatanol spray do nosa jest roztworem zawierajacym jako aktywna substancj¢ 6 mg/ml olopatadyny
w postaci chlorowodorku.

Dnia 17 maja 2002 r. Opatanol uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii
Europejskiej w postaci kropel do oczu do leczenia objawow ocznych okresowego, alergicznego
zapalenia spojowek.

Jaki byl oczekiwany cel stosowania preparatu Opatanol spray do nosa?

Opatanol spray do nosa miat by¢ stosowany w celu leczenia objawow choréb alergicznych nosa,
niezytu nosa (kichania, swedzenia nosa, wycieku z nosa i zatkania nosa), spowodowanych pewnymi
czynnikami (alergenami) pytkow kwiatowych, kurzu domowego czy czynnikow zwierzgcych.

Jakie bylo oczekiwane dzialanie preparatu Opatanol spray do nosa?

Aktywna substancja leku Opatanol jest olopatadyna, bedaca lekiem antyhistaminowym. Blokuje ona
dziatanie histaminy, naturalnej substancji obecnej w ciele ludzkim, wydzielanej w sytuacji ekspozycji
organizmu na alergen. Poprzez blokowanie dziatania histaminy, Opatanol spray do nosa miat pomagac
w kontrolowaniu objawow alergicznego niezytu nosa.

Jaka dokumentacje¢ przedstawila firma w celu poparcia zgloszenia do CHMP?

Zanim przeprowadzono badanie na ludziach, dziatanie leku po raz pierwszy sprawdzono na modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawila wyniki badan klinicznych, w ktorych Opatanol spray do nosa stosowany dwa razy
dziennie porownany zostatl do placebo (leczenie pozorowane) w leczeniu alergicznego, okresowego
niezytu nosa (katar sienny) i niezytu calorocznego. Badanie kataru siennego trwalo 2 tygodnie.
Analizowano w nim zmniejszenie objawow kataru siennego. Badanie calorocznego niezytu nosa
trwato jeden rok.

Jak dalece byla posunigta analiza, kiedy zgloszenie zostalo wycofane?
Firma wycofata zgloszenie w 120 dniu od jego ztozenia. CHMP sformutowat list¢ pytan skierowana
do firmy, na ktora nie zdazyta jeszcze odpowiedziec.

Procedura oceny przez CHMP zgloszenia rozszerzenia dopuszczenia do obrotu trwa do 210 dni. Na
podstawie przegladu poczatkowej dokumentacji, CHMP przygotowuje listg¢ pytan (w 120. dniu),
wysytanych nastgpnie do firmy. Po dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na zadane pytania, CHMP
analizuje je 1 moze, przed podjeciem decyzji, zada¢ firmie, na pisSmie lub podczas posiedzenia,
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dodatkowe pytania (w 180. dniu). Po wydaniu opinii przez CHMP, procedura uaktualnienia licencji
przez Komisj¢ Europejska trwa zwykle okoto dwdch miesigcy.

Jakie bylo zalecenie CHMP w 6wczesnym momencie?
CHMP wysunal obawy i wydal tymczasowa opinig, ze Opatanol spray do nosa moze nie zostaé
zaaprobowany do stosowania w leczeniu objawow okresowego i calorocznego niezytu nosa.

Jakie byly gléwne obawy CHMP?

CHMP pragnat zapoznaé¢ si¢ z wynikami skuteczno$ci preparatu Opatanol spray do nosa w
poréwnaniu do innych lekow stosowanych w leczeniu kataru siennego i calorocznego niezytu nosa.
Ponadto, przed sporzadzeniem zalecenia, CHMP pragnal zapoznaé si¢ z wynikami dalszych testow
przeprowadzonych przez firmg, wyjasniajacych potencjalng szkodliwos¢ zanieczyszczen zawartych w
leku Opatanol spray do nosa.

Z jakich przyczyn firma wycofala zgloszenie?
List zawiadamiajacy o wycofaniu zgloszenia przez firm¢ opublikowany jest na stronie internetowej
EMEA i mozna zapoznac¢ si¢ z nim klikajac tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania zgloszenia dla pacjentéw bedacych w fazie badan klinicznych
lub bioracych udzial w programach z uzyciem Opatanolu?

Obecnie, na terenie Unii Europejskiej nie przeprowadza si¢ zadnych badan klinicznych ani
programoéw z uzyciem Opatanolu spray do nosa .

Jaka wyglada sytuacja z preparatem Opatanolem w postaci kropel do oczu do leczenia objawow
ocznych okresowego, alergicznego zapalenia spojowek?

Na podstawie obecnie dostgpnych danych, CHMP nie zgtasza zadnych obaw dotyczacych stosowania
Opatanolu w postaci kropel do oczu.
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