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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Beprana (naproxcinod)

La 19 aprilie 2011, NicOx S. A. a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) ca
doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru Beprana, utilizat la adulti
pentru ameliorarea semnelor si simptomelor de osteoartrita a genunchiului si soldului.

Ce este Beprana?

Beprana este un medicament care contine substanta activa naproxcinod. Acesta urma sa fie disponibil
sub forma de capsule.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Beprana?

Beprana ar fi trebuit sa se utilizeze pentru ameliorarea semnelor si simptomelor de osteoartrita
(umflare si durere la nivelul articulatiilor) a genunchiului si soldului la adulti.

Cum ar trebui sa actioneze Beprana?

Substanta activa din Beprana, naproxcinodul, este convertita in organism in medicamentul naproxen si
o substanta chimica care elibereaza oxid nitric.

Naproxen este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Acesta actioneaza prin blocarea unei
enzime numite ciclooxigenaza care produce prostaglandine, substante implicate in procesul inflamator.
Prin reducerea productiei de prostaglandine, Beprana ar trebui sa diminueze inflamatia si durerea
observate in osteoartrita.

Oxidul nitric este un vasodilatator, o substanta care cauzeaza dilatarea vaselor de sange. Acesta ar
trebui sa contrabalanseze efectul Naproxen de crestere a tensiunii arteriale.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Efectele Beprana au fost testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la subiecti umani.

Au fost desfasurate trei studii principale pe pacienti, care au comparat Beprana cu naproxen (un alt
medicament utilizat in osteoartritd) si placebo (un preparat inactiv). Doud studii au cuprins 1929 de
pacienti cu osteoartritd a genunchiului, iar al treilea a cuprins 810 pacienti cu osteoartrita a soldului.
Principala masura a eficacitatii s-a bazat pe numarul de pacienti care si-au evaluat gradul de durere si
activitatea bolii dupa 13 saptamani de tratament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ,ziua 181”. Aceasta inseamna ca CHMP finalizase evaluarea documentatiei
prezentate de companie si formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Beprana nu putea fi aprobat pentru ameliorarea semnelor si simptomelor de osteoartrita a
genunchiului si soldului.

CHMP a observat ca, desi exista dovezi care demonstreaza ca Beprana este eficace in ameliorarea
semnelor si simptomelor de osteoartrita a genunchiului si soldului, beneficiile acestuia nu sunt
suficiente pentru a fi mai mari decét riscurile identificate. Comitetul avea motive de ingrijorare legate
de efectul sau asupra tensiunii arteriale si de eventualul risc de efecte toxice asupra ficatului.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila la fila
~All documents”.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice.
Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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