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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLELSE AV EN ANSOKAN OM UTOKNING AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
for
OPATANOL

Internationellt generiskt namn (INN): Olopatadin (hydroklorid)

Den 14 februari 2006 anmélde Alcon Laboratories (U.K.) Limited officiellt till Kommittén for
humanlédkemedel (CHMP) att de onskar terkalla sin ansdkan om en utdkning av godkédnnandet for
forsdljning for Opatanol for att ldgga till en ny likemedelsform, en nisspray avsedd for ett nytt
anviandningsomrade vid behandling av tecken och symtom pa sidsongsbetonad och permanent rinit.

Vad iir Opatanol niisspray?
Opatanol nidsspray ar en losning som innehaller 6 mg/ml av det aktiva innehallsdimnet, olopatadin
(som hydroklorid).

Opatanol har varit godkdnt inom Europeiska unionen sedan den 17 maj 2002 som O6gondroppar for
behandling av tecken och symptom pa sdsongsbunden allergisk konjunktivit.

Vad var det tinkt att Opatanol nésspray skulle anvindas for?

Opatanol ndsspray var avsett for behandling av tecken och symptom pé allergiska tillstand i nésan,
rinit (nysningar, kliande nésa, rinnande nédsa och téppt ndsa) som beror pa vissa material (allergener)
frén pollen, husdamm eller djur.

Hur forvintas Opatanol niisspray fungera?

Olopatadin, det aktiva innehéllsimnet i Opatanol, dr en antihistamin. Detta innebér att den blockerar
effekterna av histamin, ett &mne som forekommer naturligt i kroppen och frisétts ndr kroppen utsétts
for en allergen. Det forvintades att Opatanol ndsspray skulle bidra till att reglera tecken och symptom
pé allergisk rinit genom att blockera histaminets effekter.

Vilken dokumentation lade foretaget fram som stod for sin ansékan till CHMP?

Effekterna av ldkemedlet provades forst i olika experimentmodeller innan de undersdktes pa
ménniskor.

Foretaget lade fram resultaten av kliniska studier dér Opatanol nédsspray som anvéndes tvd ganger per
dag jamfordes med placebo (skenbar behandling) vid behandling av allergisk sdsongsbunden rinit
(hosnuva) och av permanent rinit. Studierna av hésnuva pagick i1 tva veckor och i de studierna
undersdktes hur symtomen forbattrades. Studien av permanent rinit pagick i ett ar.

Hur lingt hade man kommit med utviirderingen nir ansokan aterkallades?
Ansokan hade hunnit till ’dag 120” nér foretaget aterkallade den. CHMP hade stéllt samman en lista
med fragor som skulle besvaras av foretaget och foretaget hade dnnu inte svarat pa dem.

CHMP tar upp till 210 dagar pa sig for att utvirdera en ansdkan om utékning av ett godkénnande for
forsiljning. Pa grundval av sin genomgang av den ursprungliga dokumentationen utarbetar CHMP en
lista med fragor (vid dag 120) som skickas till foretaget. S& snart foretaget har svarat pa fragorna
granskar CHMP svaren och kan, innan den avger ett yttrande, stélla eventuella kvarstdende fragor (vid
dag 180) som foretaget skall besvara skriftligt eller vid en utfragning. Sedan CHMP avgett sitt
yttrande tar det vanligtvis tva ménader for Europeiska kommissionen att uppdatera en licens.
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Vilka rekommendationer gjorde CHMP vid det tillfallet?
CHMP hade invéndningar och uttalade som sin preliminéra asikt att Opatanol ndsspray inte kunde
godkédnnas for behandling av tecken och symptom pa sdsongsbunden och permanent rinit.

Vilka var CHMP:s viktigaste invindningar?

CHMP o6nskade se vilken effekt Opatanol ndsspray har jamfort med andra ldkemedel for behandling
av hosnuva och permanent rinit.

Dessutom onskade CHMP se resultaten fran de ytterligare undersokningar som genomforts av
foretaget for att klargora vilken risk det fanns for potentiella skador pa grund av fororeningar i
Opatanol nédsspray innan den gjorde sin rekommendation.

Vilka skil anforde foretaget for att aterkalla sin ansokan?
Foretagets skrivelse om éterkallelse har offentliggjorts pA EMEA:s webbplats och finns hér.

Vilka konsekvenser kommer aterkallelsen att fa for patienter som deltar i kliniska provningar /
program for anvindning av humanitira skil med Opatanol?

Det péagar inte ndgra kliniska provningar eller program for anvindning av humanitéra skidl med
Opatanol ndsspray i EU.

Vad hinder med Opatanol o6gondroppar for behandling av tecken och symptom pa
sidsongsbunden allergisk konjunktivit?

CHMP har inte nigra invindningar mot anvdndningen av Opatanol égondroppar pa grundval av de
uppgifter som for ndrvarande finns tillgdngliga.
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