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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANI ROZHODNUTI
O REGISTRACI
pripravku
ARXXANT

Mezinarodni nechranény nazev (INN): ruboxistaurin

Dne 13. bfezna 2007 spolecnost Eli Lilly Nederland B.V. oficialné oznamila Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku ARXXANT uréen¢ho k 1écbé diabetické retinopatie u dospélych pacientl se stiedné
zavaznou az zavaznou neproliferativni retinopatii.

Co je ARXXANT?
ARXXANT je Ik obsahujici u€¢innou latku ruboxistaurin (ve formé 32mg tablet).

Na co mél byt pripravek ARXXANT pouzivan?

ARXXANT mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych pacienti, kteti trpi stfedn¢ zavaznou az zavaznou
neproliferativni retinopatii jako komplikaci diabetu. Retinopatie je poSkozeni krevnich cév sitnice, coz
je svétlociva tkan v zadni ¢asti oka. Toto poSkozeni zpiisobuje, Ze z krevnich cév unika tekutina, coz
vede k otoku sitnice. Retinopatie miize nakonec zptsobit ztratu vidéni nebo dokonce slepotu.
,Neproliferativni* znamena, Ze je onemocnéni v raném stadiu, béhem kterého nemusi pacienti
zaznamenat jakékoli zmény vidéni.

Jak mél pripravek ARXXANT pisobit?

Utinna latka piipravku ARXXANT, ruboxistaurin, blokuje aktivitu enzymu proteinkindza C (PKC)
beta. Jedna se o ptirozené se vyskytujici enzym, ktery je zodpovédny za regulaci aktivity krevnich cév
sitnice. U pacientd s diabetem mize vysoka hladina glukozy (cukr) v krvi zpasobit nadmérnou
aktivaci tohoto enzymu vedouci k poskozeni krevnich cév. Zablokovanim PKC beta ma ruboxistaurin
zabrénit poskozeni krevnich cév a ztrat€ vidéni.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku ARXXANT byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve potom
na lidech.

Spolecnost piedlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 685 pacientil se stfedné zavaznou az
velmi zavaznou neproliferativni diabetickou retinopatii. Studie porovnavala ucinky piipravku
ARXXANT a placeba (1écba netcinnym piipravkem) v prubéhu ti let. Hlavnim métitkem ucinnosti
byl podil pacientt z kazdé skupiny, u kterych doslo na konci studie ke ztraté vidéni. To se hodnotilo
podle poctu pismen, které byli pacienti schopni pfecist na standardni tabulce ke zkouSeni zraku: pokles
o 15 a vice pismen béhem Sesti mésict byl povazovan za ztratu vidéni.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla staZena?

Spolecnost stahla svou zadost 120. den od jejiho podani. Vybor CHMP vypracoval seznam otazek, na
které méla spole¢nost odpovedét, nicméné spolecnost tak dosud neucinila.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad€ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile spolecnost
predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska miize spolecnosti
polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci ptiblizné do dvou mésict.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni tdajii mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité obavy a jeho prechodné
stanovisko bylo, ze pfipravek ARXXANT nebude moci byt schvalen pro 1é¢bu diabetické retinopatie
u dospélych pacientd se stiedné zavaznou az zavaznou neproliferativni retinopatii.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze ti€innost pfipravku ARXXANT nebyla nalezit€ prokézana
v klinické studii. Vybor mél také obavy z vedlejSich uc¢inkt 1éku, a to zejména z poruch srde¢niho
rytmu.

Proto vybor CHMP v dobé¢ stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinos piipravku ARXXANT nebyl
dostatecnym zpiisobem prokazan a ze prinosy tohoto pfipravku nepievysuji zjisténa rizika.

Jaké divody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost oznamuje agentuie EMEA stazeni zadosti, je k dispozici zde.

Jaké dusledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zaifazené do klinickych studii pripravku
ARXXANT?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty zafazené v soucasné dob¢ do klinickych studii
s ptipravkem ARXXANT nema stazeni zadosti zadné dasledky.

Pokud jste zafazen do klinické studie a chcete ziskat vice informaci o své 1€¢bé, obrat'te se na 1ékare,
ktery Vasi 1é¢bu tidi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf
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