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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
preparatu Zenhale (pirosluzan mometazonu/fumaran
formoterolu)

W dniu 5 listopada firma Schering-Plough Europe oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Zenhale w leczeniu podtrzymujgcym astmy.

Co to jest Zenhale?

Preparat Zenhale to lek zawierajacy substancje czynne pirosluzan mometazonu i fumaran formoterolu.
Lek miat by¢ dostepny w postaci zawiesiny do inhalacji w inhalatorze z dozownikiem.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Zenhale?

Preparat Zenhale miat by¢ stosowany u oséb dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych
w leczeniu podtrzymujacym astmy, wigczajac w to ograniczenie zaostrzen (gdy dochodzi do nasilenia
astmy wymagajgcego doraznego stosowania innych lekow).

Lek zostat opracowany do stosowania u pacjentéw, u ktérych astma nie jest prawidtowo kontrolowana
za pomoca kortykosteroidu w postaci wziewnej i stosowanego w razie potrzeby krotkodziatajacego
agonisty receptorow beta-2 (bronchodylatator, lek rozszerzajacy drogi oddechowe w ptucach)

w postaci wziewnej. Lek miat by¢ takze stosowany u pacjentow, u ktdrych astma jest juz prawidtowo
kontrolowana za pomocg leczenia skojarzonego kortykosteroidem w postaci wziewnej

i dlugodziatajgcym agonistg receptoréw beta-2.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Zenhale?

Zarowno formoterol jak i mometazon sg od wielu lat stosowane w Unii Europejskiej w leczeniu
podtrzymujacym astmy.

Mometazon jest kortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym. Po podaniu drogg wziewng znosi on
objawy astmy poprzez blokowanie uwalniania z krwinek biatych substancji bioracych udziat w reakcjach
zapalnych w drogach oddechowych.

Formoterol jest dlugodziatajgcym agonistg receptordéw beta-2. Dziata poprzez wigzanie sie

z receptorami beta-2 w komoérkach miesniowych wielu narzadéw, co prowadzi do rozluznienia miesni.
Po podaniu drogg wziewng wywotuje on rozluznienie mies$ni drég oddechowych, co pomaga

w utrzymaniu ich droznosci i umozliwia tatwiejsze oddychanie.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Zenhale zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Przeprowadzono cztery gtéwne badania z udziatem tacznie 2977 os6b dorostych i mtodziezy, u ktérych
stosowano leczenie za pomoca kortykosteroiddw w postaci wziewnej lub leczenie skojarzone za
pomocg kortykosteroidu w postaci wziewnej i dtugodziatajacego agonisty receptorow beta-2.

Pacjenci byli leczeni za pomocg jednego z nastepujacych preparatéw: Zenhale, piro$luzan mometazonu
w monoterapii, fumaran formoterolu w monoterapii, lek stosowany w astmie zawierajacy propionat
flutikazonu i salmeterol (inne skojarzenie steroidu i dtugodziatajagcego Srodka rozszerzajacego oskrzela
stosowane w astmie) lub placebo (leczenie obojetne).

Gtéwne miary skutecznosci w badaniach oparto na zmianie wartosci FEV; po 12 tygodniach. FEV; jest
to maksymalna ilo$¢ powietrza, jakg pacjent jest w stanie uwolni¢ w pierwszej sekundzie wydechu.

W dwdch badaniach oceniono takze czas do wystgpienia pierwszego zaostrzenia o powaznym
przebiegu.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany w 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 zalecenie wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy,
i wstepna opinia wskazywata, ze preparat Zenhale nie moze by¢ zatwierdzony do stosowania
w leczeniu podtrzymujacym astmy.

Po rutynowej kontroli osrodkéw przeprowadzajacych badania CHMP miat zastrzezenia dotyczace
sposobu przeprowadzania badan w niektdrych osrodkach, co podato w watpliwosé wiarygodnosé
wynikow. CHMP miat takze zastrzezenia dotyczace jednego z porownywanych lekéw, pirosluzanu
mometazonu, ktérego preparat nie byt zatwierdzony. Zwrdcono sie do firmy o przedstawienie dalszych
danych uzasadniajacych wykorzystanie tego leku poréwnywanego - zwtaszcza o to, aby wykazata,

w jaki sposdb pirosluzan mometazonu w poréwnywanym leku jest uwalniany do organizmu

w poréwnaniu z zatwierdzonym preparatem pirosluzanu mometazonu.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

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

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach wspoétczucia?

Firma poinformowata CHMP, Zze wycofanie nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw biorgcych udziat
w trwajacych badaniach klinicznych lub programach wspoétczucia.
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