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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Garsun (artesunat)

Spole¢nost B & O Pharm stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Garsun
uréeného k 1é¢bé té&7ké malérie zplsobené parazitem Plasmodium falciparum.

Spolecnost svou 7zadost stahla dne 8. prosince 2022.

Co je pripravek Garsun a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Garsun byl vyvinut jako lécivy pripravek k Ié¢bé dospélych a déti s tézkou malarii
zplsobenou parazitem Plasmodium falciparum.

Pripravek Garsun obsahuje léCivou latku artesunat a mél byt podavan injekci do Zzily.

Pripravek Garsun byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni* dne 28. cervence 2015.
Pripravek mél byt urcen k 1é¢bé malarie. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151521.

Jak pripravek Garsun plisobi?

Léciva latka v pFipravku Garsun, artesunat, je derivat pfirozené se vyskytujici latky artemisininu.
Pfesny mechanismus jejiho plsobeni neni zcela zndm, ma se vak za to, Ze jakmile pronikne do
krvinek infikovanych parazitem zplsobujicim malarii, vytvaii toxické latky zvané ,volné radikaly", které
tohoto parazita usmrcuiji.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolednost predloZila vysledky dvou hlavnich studii, do kterych bylo zatfazeno témé&F 7 000 pacientdl

s tézkou maldarii zplsobenou parazitem Plasmodium falciparum v zemich, ve kterych je malarie
endemicka. Tyto studie porovnavaly pfipravek Garsun s chininem, standardnim lé¢ivym pfipravkem na
tézkou malarii, a zkoumaly, jak tyto |é&ivé pFipravky dokaZi zabrénit imrti v disledku t&zké malarie.

Pacienti zarfazeni do téchto studii byli 1éCeni také dalSimi [éCivymi pFipravky.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na
posledni sadu otazek, nékteré body vdak zlstaly nedofedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

V dobé stazeni Zadosti agentura ¢ekala na potvrzeni, Ze jedno z vyrobnich mist dodrzuje spravnou
vyrobni praxi.

Agentura EMA navic pozadala spole¢nost o dal$i informace k odlvodnéni jeji zadosti, nebot v EU jiz byl
registrovan jiny lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni se stejnou IéCivou latkou. (Obecné plati, ze
pokud je registrovan jeden |é&ivy pfipravek pro vzacna onemocnéni, mize byt chranén pred
hospodarskou soutézi s podobnymi léCivymi pfipravky.)

Agentura proto v dobé staZeni Zadosti zastavala nazor, Ze 1é¢ivy pripravek nemdze byt schvélen.
Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni Zadosti, uvedla, ze zadost stahla
poté, co prehodnotila svou obchodni strategii.

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

Spolecnost informovala agenturu, Ze v sou¢asné dobé neprobihaji s pfipravkem Garsun zadné klinické
studie.
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