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REJESTRACJA NOWYCH LEKOW

W ostatnim kwartale Europejska Agencja Lekéw (European Medicines
Agency — EMA) wydata opinie dotyczace kilku nowych produktéow
leczniczych do stosowania u chorych na astme i POChP.

Pirozynski M.: Nowe leki inhalacyjne. Alergia, 2013, 3: 57 PDEY

Revlar Ellipta (pirosluzan flutikazonu / vilanterol
podmiot odpowiedzialny Glaxo Group Ltd)

We wrzesniu 2013 roku CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use —
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi) wydat pozytywng opinie,
rekomendujgc dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej produktu Relvar
Ellipta (184 ug/22 ug; 92 ug /22 ug) w leczeniu astmy oskrzelowej i Relvar Ellipta (92 ug
122 pg) w leczeniu POChP.

Substancjami czynnymi w wymienionym wziewnym produkcie sg — glikokortikosteroid —
piro$luzan (fuoronian) flutikazonu oraz dtugodziatajgcy 3-2 mimetyk — vilanterol.

W obu jednostkach chorobowych wykazano korzysci kliniczne stosujgc rekomendowany
produkt leczniczy.

Najczes$ciej spostrzeganymi objawami niepozgdanymi byty bole gtowy oraz zakazenia
dolnych drég oddechowych. Przypadki zapalen ptuc stwierdzano zaréwno u chorych na
POChHP jak i na astme oskrzelowa.

Podmiot odpowiedzialny zostat zobowigzany do wykonania dwdch badan
porejestracyjnych oceniajgcych ryzyko wystgpienia zapalen ptuc w obu jednostkach
chorobowych u chorych stosujgcych rekomendowane produkty lecznicze.

o Wskazaniami klinicznymi dla Relvar Ellipte (184 ug /22 ug; 92 ug /22 ug) jest

e astma — leczenie przewlekte astmy u chorych 212 roku zycia, gdy leczenie
produktem kombinowanym (wziewny glikokortikosteroid + LABA) jest zalecane, gdy
proces chorobowy nie jest dostatecznie kontrolowany wziewnymi steroidami i
krotkodziatajacymi 3-2 mimetykami;

e POChP (92 ug /22 ug) — leczenie dorostych u ktérych FEV1 < 70% wartoSci
naleznej po leku bronchodilatacyjnym i u ktérych pomimo stosowania leczenia
dochodzi do zaostrzen.

Wiecej informacji bedzie dostepnych po wydaniu pozwolenia przez Komisje Europejska.

Ultbro Breezhaler; Xoterna Breezhaler (bromek
glikopyronium / indakaterol - 85 pug /43j9)
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W lipcu 2013 roku CHMP wydat pozytywng opinie odnosnie dopuszczenia do obrotu
taczonego wziewnego produktu leczniczego zawierajgcego dtugodziatajgcy cholinolityk —
bromek glikopyronium, oraz dtugodziatajgcy 3-2 mimetyk — indakaterol. Wykazano
korzysci kliniczne przewazajgce spodziewane objawy niepozgdane.

Wskazaniem jest przewlekte leczenie bronchodilatacyjne dorostych chorych na POChP.
Wiecej informacji bedzie dostepnych po wydaniu pozwolenia przez Komisje Europejska.

Labazenit (budesonid/salmeterol — podmiot
odpowiedzialny Laboratoires SMB)

Na tym samym spotkaniu ponownie wydano negatywng opinie dotyczgcg leku lgczonego
zwirajgcego budesonid / salmeterol w postaci proszku do inhalacji w kapsutkach. Podmiot
nie udokumentowat przydatnosci wnioskowanego produktu w oparciu o dwa badania
kliniczne (Labazenit vs salmeterol na grupie 83 astmatykéw, Labazenit vs budesonid na
grupie 375 chorych na astme). Podmiot dodatkowo przedstawit dwa badania kliniczne w
ktérych Labazenit porownywano z innymi zarejestrowanymi tgczonymi produktami
zawierajgcymi wziewne glikokortikosteroid.

Gtéwng przyczyng utrzymania negatywnej opinii byto nie wykazanie spodziewanego
efektu leczniczego budesonid w produkcie Labazenit co mogto wigzac sie z nizszg
obwodowg depozycjg w porownaniu z innymi wziewnymi steroidami

Ta negatywna opinia, po dwukrotnej ocenie jest ostatecznym stanowiskiem CHMP.

Prace nadestano 2013.10.25
Zaakceptowano do druku 2013.10.28

Konflikt intereséw nie wystepuije.

Zamknij Drukuj
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