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

Mezinarodni nechranény nazev (INN): hyaluroniddza (ovci)

Dne 25. dubna 2007 spolecnost ISTA Pharma Limited oficidln¢ oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout zadost o vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku
Vitragan ur¢eného k 1é¢bé krvaceni do sklivce.

Co je Vitragan?
Vitragan je prasek obsahujici ucinnou latku hyaluronidazu (ov¢i). Byl urcen k ptipravé injekéniho
roztoku aplikovaného do oka.

Na co mél byt pripravek Vitragan pouzivan?

Ptipravek Vitragan mél byt pouzivan k 1é¢b¢ krvaceni do sklivce (respektive krvaceni do sklivcového
moku, coz je rosolovita tekutina v zadni komote o¢ni) u dospélych. Mél zlepsovat vidéni a usnadiiovat
Iékarim diagnostiku problémt se sitnici (fotosenzitivni plocha v zadni ¢asti oka).

Jak mél pripravek Vitragan pisobit?

Utinna latka piipravku Vitragan, hyaluronidaza (ové&i), piedstavuje enzym ziskavany z ovei. Mél by
pusobit na zakladé rozbijeni konkrétni molekuly pfitomné ve sklivcovém moku, ktera se nazyva
kyselina hyaluronova. Jakmile dojde k rozpadu kyseliny, sklivcovy mok se méni z rosolu na tekutinu a
umoziuje buiikdm pfitomnym v moku svobodnéjsi pohyb. Predpokladalo se, ze timto se umozni
fagocytim (specialni ,,Cistici” buniky imunitniho systému) odstranit ze sklivcového moku vSechny
krevni srazeniny.

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

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

Spolecnost rovnéz predlozila vysledky dvou hlavnich studii zahrnujicich 1306 pacientt se sklivcovym
krvacenim, které porovnavaly u¢inky jednorazové injekce pripravku Vitragan s G¢inky placeba (1é¢ba
neucinnym piipravkem). Hlavnim méfitkem ucinnosti bylo zlepSeni vidéni tfi mésice po podani
injekce, hodnocené pomoci standardni tabule s pismeny.

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

V den, kdy spolecnost svou zadost stahla, byla zadost posuzovana 180. den. Poté, co vybor CHMP
zhodnotil odpoveédi dodané spoleCnosti na seznam otdzek, které obdrzela od vyboru, jisté otazky stale
jesté zustavaly nedofesené.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé¢ zhodnoceni vychozi
dokumentace CHMP vypracuje seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan spoleCnosti. Jakmile
spole¢nost doda odpovédi na otazky, CHMP je zhodnoti a pied vydanim stanoviska mtize spole¢nosti
predlozit dalsi otazky (ve 180. den). Poté, co CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
vyda licenci piiblizn€ do dvou mésicii.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé zhodnoceni dostupnych tdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek predlozeny CHMP
mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze Vitragan
nemuze byt schvalen k 16cb¢ krvaceni do sklivce.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP choval obavy o piinosy piipravku Vitragan, jelikoz hlavni studie pfesveédcive
neprokazaly, ze pti zvladani sklivcového krvaceni vykazuje vetsi ucinnost nez dostupné alternativni
pripravky. Vybor znepokojovala rovnéz bezpecnost pripravku a konzistentnost jeho jednotlivych Sarzi.
Proto vybor CHMP v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze piinos piipravku Vitragan nebyl
dostateCnym zptisobem prokazan a Ze veskeré piinosy tohoto piipravku nepievysuji zjisténa rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, ve kterém spolecnost uvédomila Agenturu pro 1éc¢ivé piipravky (EMEA) o stazeni své zadosti,
je k dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do programii,
v nichzZ je pripravek Vitragan podavan v ramci zvlasStni 1é¢by z humannich divodu (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze momentalné neprobihaji zadné klinické studie piipravku
Vitragan ani programy, v nichZ by tento pfipravek byl poddvan v ramci zvlastni 1é€by z huméannich
dtvodi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vitragan/withdrawalletter.pdf

