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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Lacosamide Pain UCB Pharma

Mezinarodni nechranény nazev (INN): lacosamid

Dne 25. zati 2008 spole¢nost UCB Pharma S.A. oficialn€ oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Lacosamide Pain UCB Pharma uréeného k 1écbé diabetické neuropatické bolesti u dospélych.

Co je Lacosamide Pain UCB Pharma?

Pripravek Lacosamide Pain UCB Pharma obsahuje ti¢innou latku lacosamid. Mél byt k dispozici ve
formé tablet.

Lacosamid je v Evropské unii (EU) registrovan jako 1€k proti epilepsii pod obchodnim nazvem
Vimpat od srpna 2008.

Na co mél byt piipravek Lacosamide Pain UCB Pharma pouZivan?

Ptipravek Lacosamide Pain UCB Pharma mél byt pouzivan u dospélych k 1écbe bolesti zptisobené
diabetickou periferni neuropatii (poskozeni nervii v koncetindch, ke kterému mtize dojit u pacientii
s diabetes).

Jak by mél pripravek Lacosamide Pain UCB Pharma piisobit?

Piesny zpuisob, jakym lacosamid pisobi, neni stale jasny, ale zda se, Ze snizuje aktivitu sodikovych
kanalt (port na povrchu nervovych bunék), které umoziuji prenos elektrickych impulzi mezi
nervovymi bufikami. Lacosamid pravdépodobné ovlivituje i vyvoj nervovych bunck, které byly
poskozeny. Spole¢né by tyto uCinky mely zabranovat abnormalni elektrické aktivité v nervovych
bunkach, a tak zmiriiovat bolest souvisejici s poskozenim nervt.

Jakou dokumentaci predloZila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Ucinky piipravku Lacosamide Pain UCB Pharma byly nejprve testovany na experimentalnich
modelech a teprve poté na lidech.

Uginnost i davek piipravku Lacosamide Pain UCB Pharma (200, 400 a 600 mg denné) byla
porovnavana s ucinnosti placeba (1écby neti¢innym pripravkem) celkem u 1 724 pacientil v ramci ¢tyt
hlavnich studii. Ve vSech ¢tytech studiich byla davka piripravku Lacosamide Pain UCB Pharma

v prubéhu nékolika tydnii postupné zvySovana a poté byla po dobu 12 tydnl podavana stala davka.
Hlavnim métitkem ucinnosti byla zména stupné bolesti mezi situaci v dob¢é zahajeni studie a situaci

v poslednich ¢tyfech tydnech 1é¢by stalou davkou. Bolest byla hodnocena pacienty pomoci 11bodobé
stupnice.

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

Spolecnost stahla svou zadost 181. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovéedi
spolecnosti na ptedlozeny seznam otazek, nicméné nékteré otazky zlistaly stale nedoieSeny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolecnosti. Jakmile spolecnost
predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska mtize spolecnosti
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polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci priblizné do dvou mésict.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek piedlozeny
vyborem CHMP m¢l vybor v dobé¢ stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko
bylo, ze ptipravek Lacosamide Pain UCB Pharma nemtze byt schvalen k 1écb¢ diabetické
neuropatické bolesti u dospélych.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze studie neprokazaly vyznamny piinos piipravku Lacosamide Pain
UCB Pharma. Tento ptipravek miize také mit vedlejsi ucinky postihujici srdce a centralni nervovou
soustavu (napf. zavrat¢), coZ je u pacientli s diabetem znepokojujici.

Proto vybor CHMP v dob¢ stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinos piipravku Lacosamide Pain UCB
Pharma nebyl dostatecnym zpilisobem prokazan a ze piinosy tohoto pripravku neptevysuji zjisténa
rizika.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZzeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii nebo do programi,
v nichz je pripravek Lacosamide Pain UCB Pharma podavan v ramci zvlastni 1é¢by

z humannich divodi (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé¢ zarazeni do programt v ramci tzv. compassionate use s pouzitim ptipravku
Lacosamide Pain UCB Pharma. Pokud jste zatfazeni do klinické studie nebo programu podévani
pripravku v rdmci zvlastni 1é¢by z humdnnich divodt (na zéklad€ principu tzv. compassionate use) a
potiebujete ziskat vice informaci o své 1écbé, obrat’te se na l€kare, ktery vam piipravek podava.

Jaka je situace ohledné piipravku Vimpat pouZivaného k 1é¢bé epilepsie?

Stazeni zadosti nijak neovliviiuje pouziti piipravku Vimpat, u kterého pomér ptinosi a rizik ztistava
beze zmény.
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