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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Labazenit
(budesonid/salmeterol)
Vysledek prezkoumani

Dne 21. bfezna 2013 Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Labazenit uréeného k 1é¢bé astmatu a doporudil registraci tohoto
pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Laboratoires SMB s.a.

Zadatel pozédal o prezkouméni stanoviska. Po zvaZeni oddvodnéni této zadosti vybor CHMP
pirezkoumal své plvodni rozhodnuti a dne 27. &ervna 2013 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Labazenit?

Labazenit je I&Civy pripravek, ktery obsahuje 1écivé latky budesonid a salmeterol. K dispozici mél byt
ve formé tobolek obsahujicich prasek k inhalaci.

K cemu mél byt pripravek Labazenit pouzivan?

Pfipravek Labazenit mél byt pouzivan pri [éCbé astmatu u dospélych, u kterych je nutny kombinovany
pfipravek obsahujici inhalaéni kortikosteroid a dlouhodobé plsobiciho agonistu beta-2 receptord.

Jak by mél pripravek Labazenit ptlisobit?

Obé I1écivé latky v pfipravku Labazenit jsou dobfe znamé a jsou pfritomny v nékolika 1éCivych
pfipravcich pouzivanych k l1é¢bé astmatu, bud samostatné, nebo v kombinaci s dalSimi l1éCivymi
pfipravky.

Budesonid je kortikosteroid, ktery plsobi jako protizanétlivy lék. Pfi inhalaci omezuje zanét
v dychacich cestach, ¢&imZ napoméaha ocistovani dychacich cest pacienta a umoZfiuje pacientim
snadnéji dychat.
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Salmeterol je dlouhodobé plsobici beta-2 agonista a plsobi tak, ze se vaze na receptory znamé jako
beta-2 receptory, které se nachazeji ve svalech dychacich cest. Navazanim na tyto receptory
zplsobuje relaxaci svall, ¢&imz udrzuje dychaci cesty oteviené a usnadfiuje dychani pacienta.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Labazenit byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spolecnost predlozila vysledky dvou hlavnich studii, které porovnavaly pfipravek Labazenit se
samotnym salmeterolem u celkem 83 pacientl s astmatem, a jedné hlavni studie, ktera srovnavala
pfipravek Labazenit se samotnym budesonidem u 375 pacientd. Primarnim méFitkem Gé&innosti bylo
zaloZeno na usilovné vydechnutém objemu vzduchu u pacientl (FEV1) nebo na vrcholovém expirac¢nim
pratoku (PEF) po Ié¢bé. Hodnota FEV1 je maximalni objem vzduchu, ktery osoba dokaze vydechnout
za sekundu, zatimco PEF je maximalni rychlost, kterou osoba dokaze vytlacovat vzduch z plic.

Byly také provedeny dvé rozsahlé podplirné studie, do kterych bylo zafazeno 601 pacientl a které
srovnavaly pripravek Labazenit s dalSimi [é¢ebnymi postupy s kombinacemi kortikosteroid - beta-2
agonista.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl registraci?

Vybor CHMP byl znepokojen zejména tim, Ze studie srovnavajici pripravek Labazenit se samotnym
budesonidem neprokazala, Ze protizanétlivy Gcinek pripravku Labazenit je dostatecny. Udaje z dalsi
studie navic naznaduji, ze pfi pouZiti pfipravku Labazenit se do plic mdze dostavat mensi mnozstvi
budesonidu.

Z tohoto ddvodu vybor CHMP dospél k zavéru, e nebylo prokdzano, ze pFinosy légivého ptipravky
prevysuji jeho rizika, a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout.

Po prezkoumani svého stanoviska vybor CHMP zamitnuti potvrdil.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Labazenit podavan
v ramci lécby z humannich ddivodd (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v dobé vydani stanoviska CHMP zadné klinické studie s
pfipravkem Labazenit v Evropé neprobihaji.
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