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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ekesivy (diclofenamidum)

Spolecnost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti o
registraci pripravku Ekesivy uréeného k |écbé poruch svalstva s nazvem periodicka paralyza.

Spolecnost svou zadost stahla dne 2. Fijna 2019.

Co je pripravek Ekesivy a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Ekesivy obsahuje 1éCivou latku diklofenamid a mél byt dostupny ve formé tablet k [éCbé
periodické paralyzy, cozZ je skupina dé&diénych svalovych poruch, které zplsobuji ataky slabosti ¢i
neschopnosti pohybu, jeZ mohou trvat od nékolika hodin aZ po né&kolik dnd.

Pripravek Ekesivy byl vyvinut jako ,hybridni IéCivy pfipravek®. Znamena to, Ze mél byt obdobou
«referencniho 1écivého pripravku®™ obsahujiciho stejnou Iécivou latku, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan. Referencnim léCivym pripravkem je Fenamid, pFipravek registrovany v Italii k 1é¢bé
glaukomu.

Pripravek Ekesivy byl oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni* dne 27. ¢ervna 2016 a
mé&l byt urcéen k 1é¢bé periodické paralyzy. Vice informaci o postupu stanoveni 1é&ivych pripravkd pro
vzacna onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161677.

Jak pripravek Ekesivy plsobi?

Periodickou paralyzu zplsobuji defekty iontovych kanald, drobnych pérd ve svalovych burikach
ovladajicich pohyb nabitych ¢astic (iontl), jako je sodik nebo draslik, které hraji kli¢ovou roli pFi
stahovani a uvolfiovani svall. Mechanismus G¢inku ptipravku Ekesivy pfi 1é6&bé periodické paralyzy neni
dosud zcela znam, avsak predpoklada se, ze zvysuje vylucovani hydrogenuhli¢itanu sodného a
draselného z téla modi. Tim dochazi ke zvydeni kyselosti v téle, coz mize podle vysledkl studii
napomoci normalizovat iontové kanaly ve svalovych bunkach a tim zlepsit kontrolu svalovych
kontrakci.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky studie u 71 pacientl trpicich bud’ hypokalemickou periodickou paralyzou
(kde ataky spousti nizka hladina drasliku v krvi), nebo hyperkalemickou periodickou paralyzou (kde
ataky spousti vysoka hladina drasliku v krvi). Pacientdm byl po 9 tydnd podavan bud pfipravek
Ekesivy, nebo placebo (neldinny pripravek). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl pocet atak za tyden
b&hem poslednich 8 tydnl Iécby.

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

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1écivé ptipravky posoudila vychozi dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky
spolec¢nosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji méla agentura v dobé staZeni 7adosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, e pFipravek Ekesivy nemize byt schvélen k 1é&bé periodické
paralyzy.

Agentura méla pochyby o Fadé aspektl souvisejicich s kvalitou, G&innosti a bezpeénosti ptipravku. Mezi
tyto pochyby podle agentury patfila skute¢nost, Ze spolecnost neposkytla informace o tom, jak udaje o
referencnim lé¢ivém pfipravku Fenamid souviseji s pfipravkem Ekesivy, a také skutecnost, Ze
spolecnost na podporu navrhovaného pouziti pripravku Ekesivy neposkytla zadné laboratorni studie,
prestoze se referencni |éCivy pripravek uziva k 1éCbé jiného onemocnéni. Spolec¢nost neposkytla Udaje o
tom, jak je pripravek vstiebavan, modifikovan a vylucovén z téla. Agentura méla obavy, e zptsob
provedeni studie ani analyza vysledkl nejsou dostate¢né spolehlivé k tomu, aby prokazaly, Ze
pfipravek Ekesivy je dostatecné ucinny a jeho navrhované pouziti pfijatelné bezpecné.

Agentura proto v dobé stazeni Zadosti zastavala nazor, ze ucinnost pfripravku Ekesivy nebyla prokazana
a ze prinosy tohoto pfipravku neprevysuji jeho rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze se k tomuto
kroku rozhodla proto, Ze obavy agentury nebylo mozné v dostupném c¢asovém ramci vyresit.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v soucasné dobé neprobihaji s pripravkem Ekesivy Zadné klinické
studie.
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