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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Beprana (naprokscynod)

W dniu 19 kwietnia 2011 r. firma NicOx S. A. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Beprana, ktory miat by¢ stosowany w tagodzeniu objawdw podmiotowych i przedmiotowych
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego i biodrowego u 0séb dorostych.

Co to jest lek Beprana?

Produkt Beprana jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng naprokscynod. Lek miat by¢ dostepny w
postaci kapsutek.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Beprana?

Produkt Beprana miat by¢ stosowany w tagodzeniu objawdw podmiotowych i przedmiotowych choroby
zwyrodnieniowej stawu kolanowego i biodrowego (obrzek i bl stawow) u oséb dorostych.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Beprana?

Substancja czynna leku Beprana, naprokscynod, jest w organizmie przeksztatcana w lek naproksen
i zwigzek chemiczny uwalniajacy tlenek azotu.

Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Jego dziatanie polega na blokowaniu
enzymu o nazwie cyklooksygenaza, ktéra wytwarza prostaglandyny - substancje bioragce udziat

w procesie zapalnym. Poprzez ograniczenie wytwarzania prostaglandyn produkt Beprana ma
zmniejszac stan zapalny i bdl wystepujacy w chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Tlenek azotu jest substancjg o dziataniu rozszerzajacym naczynia krwionosne. Ma on rownowazy¢
dziatanie naproksenu polegajace na zwiekszaniu ci$nienia tetniczego.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Beprana badano w modelach
eksperymentalnych.

Przeprowadzono trzy badania gtéwne z udziatem pacjentéw, podczas ktérych poréwnano produkt
Beprana z naproksenem (inny lek stosowany w chorobie zwyrodnieniowej stawow) i placebo. Do dwéch
badan wtaczono 1929 pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego, a w trzecim badaniu
wzieto udziat 810 pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawu biodrowego. Gtéwng miarg skutecznosci
byta dokonana przez pacjentdw ocena bélu i aktywnosci choroby po 13 tygodniach leczenia.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme po 181. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na ostatnig liste pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych

i odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Beprana nie moze by¢
zatwierdzony w tagodzeniu objawow podmiotowych i przedmiotowych choroby zwyrodnieniowej stawu
kolanowego i biodrowego.

CHMP uznat, ze pomimo dowoddw wskazujacych na skutecznos¢ produktu Beprana w ftagodzeniu

objawow podmiotowych i przedmiotowych choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego i biodrowego,
korzysci ze stosowania leku sg niewystarczajace, aby przewyzszy¢ ryzyko. Komitet miat zastrzezenia
dotyczace jego wptywu na cisnienie tetnicze i potencjalnego ryzyka toksycznego wptywu na watrobe.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce
»~All documents”.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat

w badaniach klinicznych z uzyciem produktu Beprana. W przypadku uczestnictwa w badaniach
klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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