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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O PREDLZENIE
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O UVEDENI LIEKU NA TRH
pre
OPATANOL

Medzinarodny genericky nazov (INN): olopatadin hydrochlorid

Dna 14. februara 2006 spoloc¢nost’ Alcon Laboratories (UK) Limited oficidlne oznamila Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP), Ze si Zela stiahnut Ziadost' o prediZenie platnosti rozhodnutia
o uvedeni lieku Opatanol na trh, v ktorej ziadala o pridanie novej liekovej formy, nosového spreja
uréeného na nové pouzitie pri lieCbe priznakov a prejavov sezénnej a celorocnej nadchy.

Co je Opatanol nosovy sprej

Nosovy sprej Opatanol je roztok, ktory obsahuje 6 mg/ml ucinnej latky olopatadinu (ako
hydrochlorid).

Opatanol je schvaleny Europskou tniou od 17. maja 2002 ako o¢né kvapky na liecbu ocnych
priznakov a prejavov sezonnej alergickej konjunktivitidy.

Na ¢o sa mal Opatanol pouZivat'?

Opatanol nosovy sprej sa mal pouzivat’ na liecbu priznakov a prejavov alergickych stavov v nose, ako
je nadcha (kychanie, svrbenie nosa, nadcha a upchaty nos) spoésobenych niektorymi latkami (alergény)
z pel'u, prachu v domécnostiach alebo od zvierat.

Akym spésobom by mal Opatanol nosovy sprej uc¢inkovat’?

Utinna latka Opatanolu olopatadin je antihistaminikum. To znamena, Ze blokuje uéinok histaminu,
prirodzenej latky v tele, ktord sa uvolniuje v pripadoch, ked’ je telo vystavené alergénu. Blokadou
posobenia histaminu by Opatanol nosny sprej mal pomahat’ kontrolovat’ priznaky a prejavy alergickej
nadchy.

Aku dokumentaciu predloZila spolo¢nost’ vyboru CHMP na podporu svojej Ziadosti ?

Utinok lieku sa najprv skiimal na pokusnych modeloch predtym, neZ sa zagal skusat’ na l'ud’och.
Spolocnost’ predlozila vysledky klinickych studii, kde Opatanol nosny sprej pouzivany dvakrat denne
bol porovnavany s placebom (zdanlivym liekom) v liecbe alergickej sezonnej nadchy (senna nadcha)
a celoro¢nej nadchy. Stidie usennej nadchy trvali dva tyzdne asledovali zlepSenie prejavov
ochorenia. Studia u celoroénej nadchy trvala jeden rok.

V akej faze bolo hodnotenie lieku v ¢ase stiahnutia Ziadosti?

Ziadost sa nachadzala v ,,120. dni“ hodnotenia lieku, ked’ ju spolo¢nost’ stiahla. Vybor CHMP
formuloval zoznam otazok, na ktoré mala spolo¢nost’ odpovedat’. Doteraz vSak spolo¢nost’ neposlala
ziadnu odpoved’.

Vybor CHMP ma lehotu az 210 dni na postdenie Ziadosti o prediZenie platnost rozhodnutia
o povoleni na uvedenie na trh. Na zaklade preskiimania pdvodnej dokumentacie, vybor CHMP
pripravi zoznam otazok (v 120. den), ktory sa posle spolo¢nosti. Ked’ spolocnost’ predlozi odpovede
na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima apred vydanim stanoviska polozi spolocnosti
pripadné dalSie otazky (180. der), ktoré spolocnost’ moéze zodpovedat pisomne alebo ustne na
zasadnuti vyboru. Po vydani stanoviska vyboru CHMP su potrebné zvycajne dva mesiace, kym udeli
Eurdpska komisia prediZi platnost’ povolenia.
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AKké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?
Vybor CHMP mal niekol'ko vyhrad ajeho predbezné stanovisko bolo, ze Opatanol nosny sprej
nemdze byt schvaleny na liecbu priznakov a prejavov sezonnej a celoro¢nej nadchy

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP pozadoval preukdzat’ ucinok Opatanolu nosného spreja v porovnani s ostatnymi liekmi
na liecbu sennej nadchy a celoroc¢nej nadchy.

Pred vyslovenim odporucania si vybor CHMP okrem toho vyzadoval vysledky dalSich testov
uskutocnenych spolocnost’ou na objasnenie moznej ujmy na zdravi pacienta sposobenej necistotami,
ktoré obsahuje Opatanol nosny sprej.

Aké dovody stiahnutia Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti o stiahnuti ziadosti je publikovany na internetovej stranke EMEA a nachadza sa tu.

AKké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziucastiiuji klinického skusania lieku
Opatanol alebo liecebnych programov zameranych na pouzitie lieku v niudzovych situaciach
(tzv. Compassionate Use)?

V EU neprebichaji Ziadne klinické skugky alebo lie¢ebné programy zamerané na pouzitie Opatanolu
nosového spreja v nadzovych situaciach.

Co sa stane s oénymi kvapkami Opatanol, ktoré sa pouZivaji na liecbu o&nych priznakov
a prejavov sezénnej alergickej konjunktivitidy?

Na zaklade dostupnych udajov nema vybor CHMP ziadne vyhrady tykajuce sa pouzivania ocnych
kvapiek Opatanol.
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