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VPRASANJA IN ODGOVORI GLEDE UMIKA VLOGE ZA RAZSIRITEV
DOVOLJENJA ZA PROMET
za zdravilo
OPATANOL

Mednarodno nelastnisko ime (INN): olopatadin hidroklorid

Podjetje Alcon Laboratories (Zdruzeno kraljestvo) Limited je 14. februarja 2006 uradno obvestilo
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za razsiritev
dovoljenja za promet za zdravilo Opatanol, kjer bi dodali novo farmacevtsko obliko — prsilo za nos za
zdravljenje znakov in simptomov sezonskega in celoletnega rinitisa.

Kaj je zdravilo Opatanol prsilo za nos?

Opatanol prsilo za nos je raztopina, ki vsebuje 6 mg zdravilne ucinkovine olopatadina (v obliki
hidroklorida) na ml.

Zdravilo Opatanol je bilo v Evropski uniji odobreno od 17. maja 2002 v obliki kapljic za oko za
zdravljenje oCesnih znakov in simptomov sezonskega alergijskega konjunktivitisa.

Za kaj naj bi se zdravilo Opatanol prsilo za nos uporabljalo?

Zdravilo Opatanol prsilo za nos naj bi se uporabljalo za zdravljenje znakov in simptomov alergijske
bolezni — rinitisa (kihanje, srbe¢ nos, voden izcedek iz nosu in zamasen nos), ki ga povzrocijo nekatere
snovi (alergeni) iz cvetnega prahu, hiSnega prahu ali zivali.

Kako naj bi zdravilo Opatanol prsilo za nos delovalo?

Zdravilna uc¢inkovina zdravila Opatanol je olopatadin, ki je antihistaminik. To pomeni, da prepreci
delovanje histamina, naravne snovi v telesu, ki se sprosca ob izpostavitvi alergenu. Zdravilo Opatanol
prsilo za nos naj bi s preprecevanjem delovanja histamina pripomoglo k nadzorovanju znakov in
simptomov alergijskega rinitisa.

Kaks$no dokumentacijo je podjetje predstavilo CHMP za podlago vlogi?

Ucinki zdravila so bili najprej preizkuSeni s pomocjo izkustvenih modelov, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Podjetje je predlozilo rezultate klini¢nih raziskav, kjer so dvakrat dnevno uporabo zdravila Opatanol
prsila za nos primerjali s placebom (navideznim zdravilom) za zdravljenje alergijskega sezonskega
rinitisa (seneni nahod) in celoletnega rinitisa. V raziskavah senenega nahoda, ki so trajale dva tedna,
so preverjali izboljSanje simptomov. Raziskava celoletnega rinitisa je trajala eno leto.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vloge, ko je bila vloga umaknjena?
Podjetje je umaknilo vlogo na ,,120. dan“. CHMP je pripravil seznam vpraSanj, na katere naj bi
podjetje odgovorilo. Podjetje Se ni odgovorilo na vprasanja.

CHMP obicajno potrebuje do 210 dni za ocenjevanje nove vloge za razsiritev dovoljenja za promet.
Na podlagi pregleda zacetne dokumentacije CHMP pripravi seznam vpraSanj (120. dan), ki ga poslje
podjetju. Ko podjetje pripravi odgovore na vprasanja, jih CHMP pregleda in pred izdajo mnenja
zaprosi podjetje Se za odgovore na dodatna vpraSanja (180. dan). Odgovore lahko podjetje predlozi
pisno ali med ustnim zasliSanjem. Ko CHMP izda mnenje, Evropska komisija v priblizno 2 mesecih
posodobi dovoljenje.
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Kaksno je bilo takrat priporoc¢ilo CHMP?
CHMP je imel zadrzke in bil zacasnega mnenja, da zdravila Opatanol prsila za nos ni mogoce odobriti
za zdravljenje znakov in simptomov sezonskega in celoletnega rinitisa.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP?

CHMP je zZelel videti, kaks$ni so ucinki zdravila Opatanol prsila za nos v primerjavi z drugimi zdravili
za zdravljenje senenega nahoda in celoletnega rinitisa.

Poleg tega je CHMP pred izdajo priporocila zelel, da podjetje predstavi rezultate dodatnih preizkusov
za razjasnitev potencialne Skodljivosti necistoc, ki jih vsebuje zdravilo Opatanol prSilo za nos.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vloge?
Dopis podjetja o umiku je objavljen na spletni strani EMEA 1in je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preizkuSanjih / programih
socutne uporabe z zdravilom Opatanol?

Z zdravilom Opatanol prsilo za nos v EU ne poteka nobeno klini¢no preizkuSanje / program socutne
uporabe.

Kaj se dogaja v zvezi z zdravilom Opatanol kapljice za oko za zdravljenje ocesnih znakov in
simptomov sezonskega alergijskega konjunktivitisa?

Na osnovi trenutno dostopnih podatkov CHMP nima zadrzkov glede uporabe zdravila Opatanol
kapljice za oko.
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