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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
ORBEC

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): beklometazon dipropionat

Diia 22. maja 2008 spolocnost DOR BIOPHARMA UK Ltd oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie licku orBec
uréeného na liecbu gastrointestinalnej choroby reakcie Stepu proti hostitel'ovi (,,graft-versus-host*) na
trh. Liek orBec bol diia 13. marca 2002 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Co je liek orBec?

orBec je liek obsahujuci ucinnu latku beklometazon dipropionat. Mal byt dostupny vo forme dvoch
osobitnych tabliet, ktoré sa mali uzit’ spolo¢ne: jedna tableta s okamzitym uvoliiovanim (okamzité
uvolnovanie znamena, Ze tableta bola vyrobena tak, aby umoznovala okamzité uvolniovanie ti€inne;j
latky) a jedna gastrorezistentna tableta (gastrorezistentna znamena4, Ze obsah tablety prechadza cez
zaludok bez Stiepenia, az kym sa nedostane do Creva).

Aké bolo predpokladané pouzitie liecku orBec?

Predpokladalo sa, Ze orBec sa bude pouzivat’ na lieCbu gastrointestinalnej choroby reakcie Stepu proti
hostitel'ovi. Choroba reakcie $tepu proti hostitel'ovi sa moze u pacientov vyskytniit’ po transplantacii
tkaniv alebo organov, ked’ bunky transplantované¢ho tkaniva alebo organu povazuju organizmus
pacienta za ,,cudzi* a atakuju ho. Pacienti s gastrointestinalnou chorobou reakcie Stepu proti
hostitel'ovi maju poSkodenie zaludka a ¢reva, ¢o sposobuje zavazny zapal tychto organov.

Akym sposobom by mal liek orBec u¢inkovat’?

Utinna latka v lieku orBec, beklometazon dipropionat, je kortikosteroid, ktory bol pouZivany ako
inhalovany, nosovy a kozny liek od sedemdesiatych rokov 20. storo¢ia. Posobi potlacanim aktivity
imunitného systému (prirodzenej obrany tela) tak, ze sa pripaja na receptory réznych typov imunitne;j
bunky. V lieku orBec sa beklometazon dipropionat mal uzivat’ peroralne tak, aby pdsobil v zaludku
a v ¢reve. Predpokladalo sa, ze blokuje receptory v zalidku a v ¢reve, pricom redukuje lokalne
produkciu latok, ktoré st zapojené v rozpoznavani cudzich buniek a v zapalovom procese. Toto malo
podl'a predpokladov viest k znizovaniu poSkodenia Zaludka a ¢reva.

Akou dokumenticiou podloZzila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Ziadatel’ predlozil Gidaje o pokusnych modeloch pre beklometazon dipropionat z odbornej literatury.
Utinnost’ liecku orBec bola skiimana v jednej hlavnej $tudii, v ktorej bol orBec porovnavany

s placebom (zdanlivy liek) u 129 pacientov s gastrointestinalnou chorobou reakcie Stepu proti
hostitel'ovi. Hlavnym meradlom t¢innosti bolo to, za aka dlhti dobu liecba zlyhala pocas 50 dni
liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla Ziadost’' na 180. deni od jej podania.

Potom, ako vybor CHMP vyhodnotil odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky ostali
eSte nevyriesené.
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Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej Ziadosti. Na zéklade
preskimania pévodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima

a pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadne d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycajne 2 mesiace, kym Europska komisia vyda povolenie.

AKké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade presktimania tidajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze orBec nemdze byt schvaleny
na liecbu gastrointestinalnej choroby reakcie Stepu proti hostitel'ovi.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP bol znepokojeny tym, ze jedina hlavna Studia nepreukézala €¢innost’ lieku orBec.
OrBec nebol pri predizeni ¢asu, kedy sa ochorenie vratilo spit’ pocas intervalu lie¢by 50 dni, podstatne
lepsi ako placebo. Vybor CHMP mal tiez vyhrady, ze vac¢Sina pacientov, ktori sa Studie z(c¢astnili,
pochadzala z jedného centra Studie, a preto vysledky neboli reprezentativne pre celi populaciu. Okrem
toho, ako vybor poznamenal, na preukédzanie toho, ako u¢inna latka v lieku orBec pdsobi v zaludku

a v ¢reve pri liecCbe gastrointestinalnej choroby reakcie Stepu proti hostitel'ovi, nebol dostatok tdajov.
Z tohto dovodu zastaval vybor CHMP v ¢ase stiahnutia ziadosti nazor, Ze prinos lieku orBec nebol
dostatocne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiuju klinickych $tadii alebo
programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori s v stiCasnosti zapojeni do klinickych
skusok sktimajucich orBec alebo do programov na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch,
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste ucastnikom klinickej Stiidie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch

a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obrat’te sa na vasho osetrujuceho lekara.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/orBec/withdrawalletter.pdf

