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StaZeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Neffy (adrenalin)

Spolecnost ARS Pharmaceuticals IRL, Limited stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Neffy urceného k urgentni IéCbé alergickych reakci, vCetné anafylaxe.

Spolecnost svou zadost stahla dne 4. dubna 2022.
Co je pripravek Neffy a k ¢emu mél byt pouzivan?

Pripravek Neffy byl vyvinut jako 1&Civy pfipravek, ktery se uziva intranazalné (nosem) k urgentni |écbé
alergickych reakci, vCetné anafylaktickych reakci (nahlych, zavaznych alergickych reakci projevujicich
se potizemi s dychanim, otokem, zavratémi, rychlym srdecnim tepem, pocenim a ztratou védomi).

Pripravek Neffy obsahuje 1éCivou latku adrenalin a mél byt dostupny ve formé nosniho spreje.
Jak pFipravek Neffy pasobi?

PFi intranazalnim podani je adrenalin, 1éCiva latka v pfipravku Neffy, vstifebavan nosni sliznici (vihkou
vystelkou nosu) a distribuovan do téla. Poté se vaze na rizné receptory (cile) v téle a zmirfiuje tak
anafylaktickou reakci. Navazanim se na tyto receptory omezuje rozsifovani krevnich cév, ¢imz zlep3uje
pritok krve, a uvolfiuje hladké svaly v plicich, &imz usnadfiuje dychani. Adrenalin se vaZe rovnéz na
receptory na burikach imunitniho systému a zabranuje tak uvolfiovani histaminu (latky v téle, ktera
zpUsobuje alergické pFiznaky).

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Z etickych i praktickych dtvodd bylo povaZzovano za nemozné provést studie U&innosti pFipravku Neffy
u osob, u kterych se vyskytla zavazna alergicka reakce. O pouziti adrenalinu k 1éCbé zavazné alergie
jsou v3ak k dispozici rozsahlé informace a v soucasné dobé se jedna o standardni |[éCbu anafylaxe.
Spolecnost proto predlozila vysledky Ctyr klinickych studii, které porovnavaly pripravek Neffy

s pripravky podavanymi injek¢né. Tyto studie zkoumaly farmakokinetiku (jak je 1&€Civy pripravek
vstifebavan, modifikovan a vylucovan z téla), ale i krevni tlak a srdecni frekvenci jakozto ukazatele
Ucinnosti pfipravku u témér 700 zdravych osob ve véku od 18 do 55 let.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lééivé pfipravky posoudila informace predlozené
spolecCnosti a vypracovala prvni seznam otazek pro spolecnost. V dobé stazeni Zadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci méla agentura v dobé staZeni Zadosti pochybnosti a jeji
prozatimni stanovisko bylo, Ze bez dal3ich studii nelze pripravek Neffy schvalit k urgentni |é¢bé
alergickych reakci, véetné anafylaxe.

Agentura usoudila, e spole¢nost neposkytla dostateéné diikazy o tom, e vstfebavani pripravku

v nosni sliznici pacientd s akutni anafylaxi je srovnatelné s jeho vstfebavanim zaznamenanym

u zdravych dobrovolnik( a ze by navrhovana davka mohla vést k oéekavanému klinickému vysledku.
Agentura byla navic znepokojena tim, Ze pfipravek obsahuje antimikrobialni konzervanty

a antioxidanty, a domnivala se, Ze by jeho sloZzeni mélo byt zménéno tak, aby tyto latky neobsahoval.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti nebyla schopna vyvodit zavéry o Ucinnosti pripravku Neffy pfi
I&éCbé alergickych reakci a zastavala nazor, Ze pfi tomto pouziti pfinosy pripravku Neffy neprevysuji
jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze ji stahla
vzhledem k tomu, Ze agentura EMA si vyzadala dali informace a Gdaje. Spole¢nost uvedla, ze ma
v Umyslu predlozit novou zadost, ktera tyto pozadavky vezme v potaz.

Jaké jsou disledky zamitnuti pro pacienty zarFazené do klinickych studii?

Spole&nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zafrazeni do klinickych studif s pfipravkem Neffy.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-neffy_en.pdf
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