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Londyn, 29. cervna 2006

Dok. ¢. EMEA/CHMP/220307/2006

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

Ucinné latky: sinapultid, dipalmitoylfosfatidylcholin, palmitoyl-oleoyl
fosfatidylglycerol a palmitova kyselina.

Dne 7. Cervna 2006 spolecnost Pharm Research Associates (UK) Limited oficidlné ozndmila Vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury, Ze si pieje stahnout zadost o vydani rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého piipravku SURFAXIN, ktery je urCen k prevenci a 1é¢bé syndromu dechové tisné
(RDS) u predcasné narozenych déti. SURFAXIN byl oznacen jako léCivy piipravek pro vzacna
onemocnéni dne 29. ¢ervence 2004.
http://www.emea.eu.int/humandocs/PDFs/EPAR/surfaxin/21150506en.pdf

Co je SURFAXIN?

SURFAXIN je bila suspenze (tj. roztok, v némz je rozpusténa ucinna latka), ktery je podavan do plic
pomoci trubicky. Uginnymi latkami ptipravku SURFAXIN  jsou sinapultid,
dipalmitoylfosfatidylcholin, palmitoyl-oleoyl fosfatidylglycerol a palmitova kyselina. Je dodavéan
v lahvi¢ce obsahujici 8 ml 1é¢iva.

Na co mél byt pripravek SURFAXIN pouZivan?

Piipravek SURFAXIN mél byt pouzivan k prevenci RDS u nedonosenych novorozenct do 32. tydnii
gestacniho veku (de€ti narozené osm a vice tydnt pred terminem) a k 1é¢bé RDS u nedonosenych
novorozencu do 37. tydnti gestaéniho véku (déti narozené tfi a vice tydnil pfed terminem).

RDS je porucha plic, ktera zplsobuje naristajici potize s dychanim. Vyskytuje se zejména u pred¢asné
narozenych déti, pfiCemz k nastupu potizi s dychanim dochazi v fddu minut az nekolika hodin po
narozeni. RDS je zivot ohrozujici onemocnéni. U déti je RDS zplisoben nedostatkem plicniho
surfaktantu, coz je latka sestavajici z bilkoviny a tuku, ktery se za normalnich okolnosti nachazi
v plicich a pomaha snaz§imu naplnéni plicnich sklipkti vzduchem. Pravdépodobnost nedostatku
surfaktantu je vyS$si u nedonosenych novorozenci.

Jak mél pripravek SURFAXIN piisobit?

SURFAXIN je umély surfaktant, u n¢hoz se ocekava, ze bude kompenzovat nedostatek pfirozeného
surfaktantu u déti s RDS. Obsahuje tukovou slozku a syntetickou bilkovinu (sinapultid). Pfitomnost
syntetické slozky brani moznym rizikiim spojenym s latkou Zivocisného pivodu, jako je moznost
prenosu infekénich Ciniteld.
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Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Uginky piipravku SURFAXIN byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spolecnost piedlozila zejména vysledky dvou studii tykajicich se prevence RDS zahrnujicich celkové
vice nez 1 500 nedonosSenych novorozencii, v nichz byl SURFAXIN srovnavan s dalSimi typy
surfaktantovych Cinitelt (jeden bez obsahu bilkovinné slozky a dva s obsahem bilkoviny Zivocisného
piivodu). Uéinnost byla méfena hodnocenim frekvence RDS a mirou pfeziti se souvisejicim plicnim
onemocnénim (bronchopulmondrni dysplazie) nebo bez n¢ho, a to v riiznych casovych bodech.

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

V dobé¢, kdy spolecnost svou zadost stahla, byla zadost ve stadiu hodnoceni odpovédi na zbyvajici
otazky, ptijaté okolo 180. dne. Vybor CHMP zhodnotil odpovédi spole¢nosti na seznam otazek, ale
nekteré otazky jeste stale zlistavaly nedotfesené.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé¢ zhodnoceni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan spolecnosti.
Jakmile spole¢nost doda odpovédi na otazky, vybor CHMP je zhodnoti a pied vydanim stanoviska
muze spoleénosti piedlozit dalsi otazky (kolem 180. dne). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko,
Evropska komise obvykle udéli rozhodnuti o registraci ptiblizné do dvou mésici.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé zhodnoceni idaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek predlozeny vyborem CHMP
v dob¢ stazeni zadosti mél vybor CHMP pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
SURFAXIN nemize byt schvalen k prevenci a 1é¢bé syndromu dechové tisné u predcasné narozenych
deti.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Hlavni obava vyboru CHMP souvisela s metodou vyroby Iéku, a zejména s jeho stabilitou. Vybor
CHMP se dale dotazoval, zda forma a vysledky studii byly dostacujici k zajisténi toho, Ze ptipravek
bude alespon stejné ucinny jako ostatni typy surfaktantovych ¢initelli, které jsou v soucasné dobé
pouzivany k prevenci RDS. Udaje, které by podpotily indikaci 1é¢by RDS, byly nedostateéné.

V dobé stazeni zadosti proto vybor CHMP zastaval prozatimni stanovisko, ze pfinos piipravku nebyl
dostateéné prokazan a neptevazil mozna rizika.

Jaké diivody stazeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz Spolecnost uvédomuje agenturu EMEA o stazeni zadosti pro ptipravek SURFAXIN, je
k dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych studii nebo programi,
v nichZ je pripravek SURFAXIN podavan v ramci zvlas$tni 1é¢by z humannich divodia (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala agenturu EMEA, Ze v dob¢ stazeni zZadosti neprobihaly zadné klinické studie
ani programy podavani ptipravku SURFAXIN v ramci zvlastni 1€cby z humannich dtvodd.
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