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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Labazenit (budezonid/salmeterol)
Wynik ponownej oceny

W dniu 21 marca 2013 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat
negatywng opinie, w ktérej zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego Labazenit, przeznaczonego do leczenia astmy. Firmg, ktéra wnioskowata o
wydanie pozwolenia, jest Laboratoires SMB s.a.

Whnioskodawca zwrécit sie o ponowng ocene tej opinii. Po rozwazeniu podstaw do tego wniosku CHMP
przeprowadzit ponowng ocene pierwszej opinii i w dniu 27 czerwca 2013 r. potwierdzit odmowe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest lek Labazenit?

Produkt Labazenit to lek zawierajacy substancje czynne budezonid i salmeterol. Miat on by¢ dostepny w
postaci kapsutek zawierajacych proszek do inhalacji.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Labazenit?

Lek Labazenit miat by¢ stosowany w leczeniu astmy u oséb dorostych wymagajacych leczenia
preparatem ztozonym, zawierajagcym wziewny kortykosteroid i dtugo dziatajacego beta2-agoniste.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Labazenit?

Zawarte w produkcie Labazenit dwie substancje czynne sg dobrze znane i wystepuja w kilku lekach
stosowanych w leczeniu astmy, zaréwno samodzielnie, jak i w skojarzeniu z innymi lekami.

Budezonid jest kortykosteroidem, ktéry dziata jako $rodek przeciwzapalny. Wdychanie go skutkuje
ztagodzeniem stanu zapalnego w drogach oddechowych, wspomagajac utrzymanie droznosci drég
oddechowych pacjentéw i umozliwiajac im tatwiejsze oddychanie.
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Salmeterol jest dtugo dziatajacym beta2-agonistg, przytaczajacym sie do receptoréw znanych jako
receptory beta-2, znajdujacych sie w miesniach drég oddechowych. Po przytaczeniu sie do receptoréw
powoduje on rozluznienie miesni, utrzymujac rozszerzenie drég oddechowych i utatwiajac oddychanie.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie produktu Labazenit badano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki dwdch badan gtéwnych, w ktérych poréwnano produkt Labazenit z samym
salmeterolem u tacznej liczby 83 pacjentéw z astma, a takze wyniki jednego badania gtéwnego, w
ktorym poréwnano produkt Labazenit z samym budezonidem u 375 pacjentdéw. Pierwszorzedowg miare
skutecznosci oparto na natezonej objetosci wydechowej pierwszosekundowej (FEV,) lub szczytowym
przeptywie wydechowym (PEF), mierzonych u pacjentéw po leczeniu. FEV, stanowi maksymalng
objetos¢ powietrza, jaka pacjent jest w stanie uwolni¢ w czasie jednej sekundy, natomiast PEF to
maksymalna predkos¢ powietrza, jakg pacjent jest w stanie uzyskac podczas wydechu.

Przeprowadzono réwniez dwa wieksze badania uzupetniajace z udziatem 601 pacjentéw, w ktérych
poréwnano produkt Labazenit z innymi terapiami skojarzonymi, obejmujacymi zastosowanie
kortykosteroidow i beta2-agonistow.

Jakie bytly gtéwne watpliwosci CHMP, ktére doprowadzity do odmowy?

Gtéwne watpliwosci CHMP dotyczyty badania, w ktérym poréwnano produkt Labazenit z samym
budezonidem i nie udowodniono wystarczajacego dziatania przeciwzapalnego produktu Labazenit.
Ponadto wedtug danych uzyskanych w innym badaniu, w przypadku stosowania leku Labazenit do ptuc
dostaje sie mniejsza ilos¢ budezonidu.

W zwigzku z tym CHMP uznat, ze nie wykazano, by korzysci ze stosowania leku przewyzszaty ryzyko, i
zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu.

Odmowa CHMP zostata potwierdzona po przeprowadzeniu ponownej oceny.

Jakie s skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze w chwili wydania opinii w Europie nie trwaty zadne badania kliniczne
dotyczace leku Labazenit.

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Labazenit
(budezonid/salmeterol)
EMA/403463/2013 Strona 2/2



	Co to jest lek Labazenit?
	W jakim celu miał być stosowany lek Labazenit?
	Jakie jest oczekiwane działanie leku Labazenit?
	Jaka dokumentacja została przedstawiona przez firmę na poparcie wniosku?
	Jakie były główne wątpliwości CHMP, które doprowadziły do odmowy?
	Jakie są skutki tej odmowy dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych lub programach „leczenia ostatniej szansy”?

