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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Arikayce (amikacin)

Dne 8. Cervna 2016 spolecnost Insmed Limited oficidlné ozndmila Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Arikayce
uréeného k 1é¢bé plicniho onemocnéni zplsobeného Mycobacterium avium komplexem (MAC).

Co je Arikayce?

Arikayce je antibiotikum, které obsahuje IéCivou latku amikacin. Pfipravek Arikayce mél byt k dispozici
ve formé suspenze k inhalaci.

K cemu mél byt pripravek Arikayce pouzivan?

P¥ipravek Arikayce mé&l byt pouzivan k 1é&bé dospélych s plicni infekci zplsobenou Mycobacterium
avium komplexem (MAC), skupinou bakterii b&zné se vyskytujicich v prostiedi, napfiklad v pidé a
vodé&. Mé&l byt pouzivan u pacientd, jejich infekce pretrvavala navzdory predchozi 1é¢bé.

Pripravek Arikayce byl oznacen jako IéCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni dne 8. dubna 2014.
PFipravek mél byt uréen k 1é¢bé infekci zplsobenych MAC a podobnymi bakteriemi. Dal3i informace
o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde.

Jak by mél pripravek Arikayce plisobit?

Lé&iva latka v pFipravku Arikayce, amikacin, je zavedené antibiotikum ze skupiny ,aminoglykosid(",
které plsobi prostiednictvim narudeni tvorby Zivotné dlleZitych bilkovin bakteriemi. V pfipravku
Arikayce je amikacin obsazen v mikroskopickych tukovych tobolkach znamych jako lipozomy. Tyto
lipozomy pomahaji snizovat rychlost stépeni 1&Civé latky, diky cemuz pretrvava v téle déle. Navic
vzhledem k tomu, Ze se tento IéCivy pripravek vdechuje, dostava se do plic pfiméji nez amikacin
podavany ve formé injekce.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole&nost pFedloZila vysledky z &asné faze (faze 2) studie u 89 dospélych pacientd s plicnimi
infekcemi zplisobenymi MAC nebo podobnymi bakteriemi. Tato studie srovnavala piipravek Arikayce

s placebem (neucinnym pFipravkem) a zkoumala zejména to, jak ucinné pripravek odstrafiuje bakterie
z pacientova sputa (hlenu) po priblizné 3 mésicich lécby.

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

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci pfedloZzenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spoleCnosti na posledni sadu otazek, nékteré body
véak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
prozatimni stanovisko vyboru CHMP bylo, ze pfipravek Arikayce nem@ze byt schvalen k 1é¢bé plicni
infekce zplsobené MAC. Hlavni obavou vyboru bylo, Ze studie predloZend v ramci zadosti neposkytuje
dostatek dlkaz{ o tom, Ze pripravek Arikayce je schopen natrvalo odstranit bakterie z pacientova
sputa.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pfipravku Arikayce neprevysuji
jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, uvedla,
Ze jeji rozhodnuti je zaloZzeno na presvédceni, ze vybor CHMP schvaéleni |éCivého pfipravku na zakladé
aktudlnich Gdajt nedoporudi. Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Arikayce. Pokud jste zarfazeni do klinické
studie a potrebujete ziskat vice informaci o své |éCbé, kontaktujte svého osetfujiciho 1ékare.
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