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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Labazenit (budesonid/salmeterol)
Vysledok opatovného preskimania

Dna 21. marca 2013 prijal vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Labazenit uréeny na liecbu astmy.
Spoloénost, ktora poziadala o povolenie, je Laboratoires SMB s.a.

Ziadatel poziadal o opatovné preskamanie negativneho stanoviska. Po zvaZzeni podkladov k tejto
Ziadosti vybor CHMP opéatovne preskumal pévodné stanovisko a 27. juna 2013 potvrdil zamietnutie
povolenia na uvedenie lieku na trh.

Co je to liek Labazenit?

Labazenit je liek, ktory obsahuje G¢inné latky budesonid a salmeterol. Liek mal byt dostupny vo forme
kapsul obsahujucich inhalaény prasok.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Labazenit?

Liek Labazenit sa mal pouzivat na lie¢bu astmy v pripade dospelych, ktori potrebuji kombinovany liek
obsahujuci inhala¢ny kortikosteroid a beta-2 agonistu s dlhodobym ucinkom.

Akym spdsobom by mal liek Labazenit Géinkovat?

Dve ucinné latky lieku Labazenit su dobre zname a nachadzaja sa v niektorych liekoch, ktoré sa
pouzivaju na lieCbu astmy, bud samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Budesonid je kortikosteroid, ktory ucinkuje ako protizapalovy liek. Po inhalacii zmiernuje zapal
dychacich ciest, ¢o pomaha udrziavat dychacie cesty pacientov isté a umozriuje im lahsie dychat.

Salmeterol je beta-2 agonista s dlhodobym Gcinkom, ktory Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na receptory
zname ako receptory beta-2, ktoré sa nachadzaju vo svalstve dychacich ciest. Ked' sa salmeterol
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naviaze na tieto receptory, uvolnia sa svaly, ktoré udrziavaju dychacie cesty otvorené, ¢o pomaha
pacientovi pri dychani.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Ucinok lieku Labazenit sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch.

Spoloénost predlozila vysledky dvoch hlavnych $tidii, v ktorych a porovnaval liek Labazenit

so salmeterolom pouzivanym samostatne celkovo v pripade 83 pacientov s astmou, a vysledky jednej
hlavnej Stadie, v ktorej sa porovnaval liek Labazenit s budesonidom pouzivanym samostatne v pripade
375 pacientov. Primarne meradla ucinnosti boli zalozené na hodnotach Usilného expiracného objemu
pacientov (FEV,) alebo maximalneho expiracného prietoku (PEF) po lieCbe. FEV; je maximalny objem

vzduchu, ktory osoba méze vydychnut za jednu sekundu, zatial ¢o PEF je maximalna rychlost, akou
osoba méze vypudit vzduch z plic.

Uskutocnili sa tieZ dve rozsiahlejsie podporné studie, na ktorych sa zUcastnilo 601 pacientov,
a v ktorych sa porovnaval liek Labazenit s inou kombinovanou lie¢cbou obsahujlucou kortikosteroid-
agonistu beta-2.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bolo, Ze Stadiou, v ktorej sa porovnaval liek Labazenit s budesonidom
pouzivanym samostatne, sa nepreukazalo, ze protizapalovy Ucinok lieku Labazenit je dostatocny. Z
Gdajov druhej Stddie tiez vyplyva, ze pri pouziti lieku Labazenit sa mdZu dostat do pltic mensie
mnozstva budesonidu.

Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze sa nepreukazalo, zZe prinos tohto lieku prevysuje jeho rizika
a odporudil zamietnutie povolenia na uvedenie na trh.

Po opatovnom preskumani sa potvrdilo zamietnutie vyborom CHMP.
Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zGcastinuja

na klinickych skasaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze v ¢ase vydania stanoviska vyboru CHMP sa v Eurdpe
neuskutocnovali Ziadne klinické skisania s liekom Labazenit.
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