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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Linhaliq (ciprofloxacin)

Spolecnost Aradigm Pharmaceuticals Limited stahla svou zZadost o vydani rozhodnuti o registraci
piipravku Linhalig uréeného k 1é¢bé a prevenci novych vzplanuti bronchiektazie u pacientd
s dlouhodobou infekci plic zplisobenou bakterii Pseudomonas aeruginosa.

Spolecnost svou zadost stahla dne 29. Fijna 2019.

Co je pripravek Linhaliq a k ¢emu mél byt pouzivan?

Pripravek Linhalig byl vyvinut jako IéCivy pFipravek k prevenci a ke snizeni poCtu exacerbaci (novych
vzplanuti) bronchiektazie u dospélych s dlouhodobou infekci plic zplsobenou bakterii Pseudomonas
aeruginosa. Bronchiektazie je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz se dychaci cesty rozsifi, ochabnou
a zjizvi a vytvari se v nich hlen.

Pripravek Linhalig byl vyvinut pro pacienty s ,jinymi bronchiektaziemi nez pfi cystické fibréze"“, coz
znamena, ze nebyl uréen pro pacienty s bronchiektdziemi vzniklymi v disledku cystické fibrézy.

Pripravek Linhaliq obsahuje IéCivou latku ciprofloxacin a mél byt k dispozici k inhalaci s pouzitim
inhalatoru.

Jak pFipravek Linhaliq ptsobi?

Léciva latka v pFipravku Linhalig, ciprofloxacin, je antibiotikum, které patii do skupiny zvané
fluorochinolony. Fluorochinolony pisobi tak, ze brani bakteriim, aby vytvarely kopie své DNA
(genetického materialu). V disledku toho se bakterie nemohou mnozit a uhynou. V piipravku Linhaliq
je Cast lécCivé latky uzaviena v malych tukovych Casticich zvanych lipozomy. Tim mélo byt zpomaleno
uvoliovani 1é¢ivého pripravku do plic a prodlouzeno jeho plsobeni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky dvou studii s celkem 582 pacienty s jinymi bronchiektaziemi nez pfi
cystické fibréze. V obou studiich byl pfipravek Linhalig porovnavan s placebem (nedc¢innym
pripravkem). Hlavnim méfitkem ucinnosti byla doba do nového vzplanuti bronchiektazie.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Spole¢nost odpovédéla na posledni sadu otazek
a agentura v dobé stazeni dokoncovala své posouzeni odpovédi.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (daji méla agentura v dobé staZeni 7adosti n&kolik pochybnosti

a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Linhaliq nem{ze byt schvélen k 1é¢bé & prevenci novych
vzplanuti onemocnéni u dospélych s jinymi bronchiektaziemi nez pfi cystické fibréze, ktefi méli
dlouhodobou plicni infekci zplsobenou bakterii Pseudomonas aeruginosa. Agentura se domnivala, e
dvé predlozené studie neprokazaly presvédcivé ucinnost 1écivého pripravku. Kromé toho bylo zapotiebi
vice dat, ktera by dolozZila konzistentni kvalitu lécivého pripravku.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Linhalig neprevysuji jeho
rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, zZe se rozhodla
Zadost stahnout, protoze uvedend data neumoznuji Vyboru pro humanni Iécivé pFipravky agentury EMA
dospét k zavéru, ze u tohoto 1é&ivého pripravku je pomér ptinosl a rizik pozitivni.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Linhaliq podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala agenturu, Ze neprobihaji Zadné klinické studie ani programy, v nichz je
piipravek Linhaliq podavan v rdmci |é¢by z humannich divodd.
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