EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

28 juni 2013
EMA/403463/2013
EMEA/H/C/002201

Fragor och svar

Avslag pa godkannandet for forsaljning for Labazenit
(budesonid/salmeterol)
Resultat av fornyad prévning

Den 21 mars 2013 antog Kommittén for humanlakemedel (CHMP) ett negativt yttrande, dar man
rekommenderade avslag pa godkannandet for forsaljning for lakemedlet Labazenit, avsett for
behandling av astma. Foretaget som ansékte om godkannande ar Laboratoires SMB s.a.

Den sdkande begéarde en férnyad provning av yttrandet. Efter beaktande av skélen till denna begaran
gjorde CHMP en fornyad provning av det ursprungliga yttrandet, och bekraftade avslaget pa
godkannandet for forsaljning den 27 juni 2013.

Vad ar Labazenit?

Labazenit &r ett lakemedel som innehaller de aktiva substanserna budesonid och salmeterol. Det skulle
vara tillgangligt som kapslar med pulver for inhalation.

Vad skulle Labazenit anvandas for?

Labazenit skulle anvandas i behandlingen av astma hos vuxna for vilka det behévs en
kombinationsprodukt innehallande en inhalerad kortikosteroid och langtidsverkande beta-2-agonist.

Hur var det tankt att Labazenit skulle verka?

De tva aktiva substanserna i Labazenit ar valkanda och finns i flera lakemedel mot astma, antingen
ensamma eller i kombination med andra lakemedel.

Budesonid ar en kortikosteroid som verkar som ett antiinflammatoriskt medel. Nar det inhaleras
minskar det inflammation i luftvagarna, sa att patienternas luftvagar halls 6ppna och gor att de kan
andas lattare.
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Salmeterol ar en langtidsverkande beta-2-agonist och verkar genom att fastas vid receptorer som
kallas beta-2-receptorer och finns i musklerna i luftvagarna. Nar det faster vid dessa receptorer far det
musklerna att slappna av, vilket haller luftvagarna 6ppna och underlattar patientens andning.

Vad lade foretaget fram som stdd for sin ansdkan?

Effekterna av Labazenit testades forst i experimentmodeller innan det studerades pa manniskor.

Foretaget lade fram resultat fran tva huvudstudier dar man jamférde Labazenit med enbart salmeterol
pa totalt 83 astmapatienter, och en huvudstudie dar man jamférde Labazenit med enbart budesonid pa
375 patienter. De primara effektméatten baserades pa patienternas forcerade exspiratoriska volymer
(FEV,) eller "peak expiratory flow” (PEF) efter behandling. FEV; &r den stérsta luftvolym som en person
kan andas ut pa en sekund, medan PEF ar den hogsta hastighet med vilken en person kan pressa ut
luft fran sina lungor.

Tva storre stodstudier pa 601 patienter utférdes ocksa, dar man jamférde Labazenit med andra
behandlingar med kombination av kortikosteroid och beta-2-agonist.

Vilka var CHMP:s framsta invandningar som ledde till avslaget?

CHMP:s framsta invdndning var att studien dar man jamférde Labazenit med enbart budesonid inte
bevisade att den antiinflammatoriska effekten av Labazenit var tillrécklig. Dessutom indicerade data
frdn en annan studie att mangden budesonid som nar lungorna eventuellt &r mindre nar Labazenit
anvands.

Darfér drog CHMP slutsatsen att nyttan med lakemedlet inte har visat sig dvervaga dess risker och
rekommenderade avslag pa anstkan om godkannande for forsaljning.

CHMP:s avslag bekraftades efter férnyad prévning.

Vilka foljder far detta avslag for patienter i kliniska provningar eller
humanitara program (s.k. compassionate use-program)?

Foretaget informerade CHMP om att det inte finns nagra pagaende kliniska prévningar med Labazenit i
Europa vid tiden fér CHMP:s yttrande.
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