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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Beprana (naproxcinod)

Dria 19. aprila 2011 spoloénost NicOx S. A. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humdanne pouZzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Beprana, ktory sa
mal pouzivat na zmiernenie priznakov a symptémov osteoartritidy kolena a bedra.

Co je liek Beprana?
Beprana je liek, ktory obsahuje G&innu latku naproxcinod. Liek mal byt dostupny vo forme kapsul.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Beprana?

Liek Beprana sa mal pouzivat v pripade dospelych pacientov na zmiernenie priznakov a symptémov
osteoartritidy (opuch a bolest v kiboch) kolena a bedra.

Akym spdsobom by mal liek Beprana Géinkovat?

U¢inna latka v lieku Beprana, naproxcinod, sa v tele meni na liek naproxén a chemicku latku, ktord
uvolfiuje oxid dusnaty.

Naproxén je nesteroidny protizépalovy liek (NSAID). U¢inkuje tak, Ze zablokuje enzym
cyklooxygenazu, ktory vytvara prostaglandiny, latky podielajuce sa na zapalovom procese. Znizenim
produkcie prostaglandinov by mal liek Beprana znizit zapal a bolest pozorovanu pri osteoartritide.

Oxid dusnaty je vazodilatacna latka, ktora spdsobuje rozsirovanie krvnych ciev. Tato latka by mala
vyvazit vplyv naproxénu na zvy$enie krvného tlaku.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

U¢inok lieku Beprana sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch.
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Uskutocnili sa tri hlavné studie, v ktorych sa porovnaval liek Beprana s naproxénom (dalSim liekom
pouzivanym pri lieCbe osteoartritidy) a s placebom (zdanlivym liekom). Na dvoch z tychto studii sa
zUcastnilo 1 929 pacientov s osteoartritidou kolena a na tretej Studii sa zGcastnilo 810 pacientov

s osteoartritidou bedra. Hlavnou mierou Gcinnosti bolo hodnotenie bolesti a aktivity ochorenia

zo strany pacientov po 13 tyzdrioch liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 181. dni od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu, ktord spolo¢nost predloZila, a sformuloval zoznam otadzok. Po preskimani odpovedi
spolo¢nosti na poslednu sériu otazok vyborom CHMP eSte stale ostali niektoré otdzky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Beprana neméze
byt povoleny na zmiernenie priznakov a symptdémov osteoartritidy kolena a bedra.

Vybor CHMP poznamenal, Ze hoci ddkazy potvrdzujd Géinnost lieku Beprana pri zmierfiovani priznakov
a symptémov osteoartritidy kolena a bedra, jeho prinosy neprevysuju urcené rizika. Vybor mal vyhrady
voci ucinkom lieku na krvny tlak a voci moznému riziku toxického Ucinku v peceni.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?
List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti ,,All documents®.

Aké su dosledky tohto stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skaskach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v si¢asnosti z(¢astfiuju na klinickych
skusSaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky. Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania alebo programu
na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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