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Stazeni zadosti o zmeénu registrace pripravku Aranesp
(darbepoetin alfa)

Dne 21. Unora 2018 spolecnost Amgen B.V. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost pridat ke stavajici registraci I1é¢bu anémie u dospélych
pacientd s myelodysplastickymi syndromy.

Co je Aranesp?
Aranesp je lécivy pripravek, ktery se jiz pouziva k |écbé anémie (nizkého poctu cervenych krvinek)
vyvolavajici ptiznaky u téchto skupin pacientd:

e dospélych a déti s ,chronickym selhanim ledvin" (dlouhodobé postupujici snizeni schopnosti ledvin
spravné fungovat);

o dospélych, ktefi uzivaji chemoterapii z divodu ,nemyeloidniho™ nddorového onemocnéni
(nddorového onemocnéni, které neméa ptvod v kostni dieni).

PFipravek Aranesp je registrovan od ¢ervna 2001. Obsahuje IéCivou latku darbepoetin alfa.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pripravku Aranesp naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports.

K ¢emu mél byt pripravek Aranesp pouzivan?

Oc&ekavalo se, ze pFipravek Aranesp bude pouZivan také k 1é¢bé& anémie u pacientd

s myelodysplastickymi syndromy, coz je skupina onemocnéni kostni dfené. Tento IéCivy pfipravek mél
byt pouzivan u pacientd, ktefi nepotfebuji ¢asté krevni transfuze a maji nizké nebo stfedni riziko
progrese stavu do akutni myeloidni leukemie (AML, typu zhoubného nadorového onemocnéni
postihujiciho bilé krvinky).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000332/human_med_000651.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000332/human_med_000651.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Jak pripravek Aranesp pisobi?

V 1é¢bé& anémie u pacientd s myelodysplastickymi syndromy by mél ptipravek Aranesp Gcinkovat
stejnym zplsobem jako pfi pouziti ve stavajicich indikacich. Darbepoetin alfa, 1é¢iva latka v pripravku
Aranesp, plsobi zcela stejné jako pFirozeny hormon zvany erytropoetin, ktery se tvofi v ledvinach

a stimuluje tvorbu Cervenych krvinek, ale ma mirné odliSnou strukturu. To znamena, Ze darbepoetin
alfa méa delsi dobu plsobeni a Ize ho podavat méné ¢asto nez pfirozeny erytropoetin. Vzhledem

k tomu, Ze pFipravek Aranesp plsobi stejnym zplisobem jako erytropoetin, stimuluje organismus

k tvorbé Cervenych krvinek, a tim I&Ci anémii.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil Gdaje ze dvou hlavnich studii u 356 pacientd s anémii a myelodysplastickymi
syndromy. Prvni studie porovnavala pfipravek Aranesp s placebem (Iécbou nedcinnym pfipravkem) po
dobu 24 tydnd. Hlavnim parametrem G&innosti byl pokles poétu transfuzi ¢ervenych krvinek. Ve druhé
studii uzivali vSichni pacienti piipravek Aranesp po dobu 13 tydnl a ve studii byla mé&fena hladina
hemoglobinu, hlavni slozky ¢ervenych krvinek, v krvi.

s

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otdzky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Aranesp nem(zZe byt schvalen k 1é¢b& anémie
u dospélych pacientl s myelodysplastickymi syndromy.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze zmény planu jedné studie a vyfazeni vysokého poctu pacientl z
analyzy vysledkl vzbuzuje otdzky o validité Gdajd. Kromé toho nebyla jedna studie provedena ve
Spojenych statech v souladu s doporuéenimi EU pro 1é¢bu pacientt s myelodysplastickymi syndromy.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze vysledky studie nelze povazovat za
spolehlivé, a dospél k zavéru, Ze na zékladé dajd pFedlozenych spoleénosti nelze zmény v uzivani
|éCivého ptipravku schvalit.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze Zzadost stahuje
na zékladé stanoviska vyboru CHMP, Ze mu predlozené Udaje neumoznuji schvalit pouzivani
u myelodysplastickych syndromd.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze Amgen neni zadavatelem zadnych probihajicich klinickych studii
s pfipravkem Aranesp.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vdm pripravek podava.
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Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Aranesp v ramci jeho schvaleného
pouziti?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Aranesp v ramci jeho schvalenych pouZziti.
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