EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24. brezna 2017
EMA/188385/2017
EMEA/H/C/004100

Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Blectifor (kofein citrat)

Dne 9. bfezna 2017 spolecnost Viridian Pharma Ltd oficidlné oznamila Vyboru pro humanni IéCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Blectifor ur¢eného k prevenci bronchopulmonarni dysplazie.

Co je Blectifor?

Blectifor je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku kofein citrat. Mél byt k dispozici ve formé
injek¢niho roztoku, ktery Ize rovnéz podat Usty.

K ¢emu mél byt pripravek Blectifor pouzivan?

PFipravek Blectifor mél byt pouzivan k prevenci bronchopulmonarni dysplazie, coz je onemocnéni plic
postihujici pfedCasné narozené déti, které byly na dlouhodobé umélé plicni ventilaci (s pouzitim
ptistroje, ktery dodava kyslik na podporu dychani). U téchto déti mize kontinudlni vysoky tlak a
vysoka koncentrace kysliku doddvaného prostiednictvim mechanické ventilace zplsobit zanét a
poranéni plic a zabranit normalnimu vyvoiji plicnich sklipkl (vzdudnych vae¢ka v plicich). To vede

k potizim s dychanim a $patnému rlstu a pozdé&ji v Zivoté mizZe tato porucha zplsobit &asté infekce
dychacich cest a dlouhodobé potize s plicemi.

Pripravek Blectifor byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni* dne 11. dubna 2014.
Pripravek mél byt urcen k prevenci bronchopulmonarni dysplazie. Dal3i informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde.

Jak pripravek Blectifor plisobi?

Léciva latka v pripravku Blectifor, kofein citrat, je stimulant nervové soustavy a v soucasné dobé je
v EU registrovan jako pripravek Peyona urceny k [éCbé poruchy dychani zvané primarni apnoe u
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predcasné narozenych déti. V ramci prevence bronchopulmonalni dysplazie se predpoklada, ze kofein
citrdt bude pUsobit pfedevéim prostfednictvim stimulace &asti mozku, ktera kontroluje dychani, coz by
mélo pomoci détem, aby dychaly samy, a zkratit dobu stravenou na umélé plicni ventilaci. Kromé toho,
kofein citrat mize mit i dalsi G&inky na plice, jako je napfiklad zmirnéni zanétu, u néhoz se ocekava, ze
zabrani poskozeni, které vede k bronchopulmonalni dysplazii.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila Udaje z publikované védecké literatury tykajici se predevsim pouziti kofein citratu
v 1é¢bé primarni apnoe u piredéasné narozenych déti. Nékolik ¢lankd poskytlo rovnéz Gdaje o rozvoji
bronchopulmonalni dysplazie u téchto pacientd.

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

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otdzky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti fadu pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze na zakladé Gdajt predloZenych spoleénosti nemdzZe byt piipravek
Blectifor schvalen k prevenci bronchopulmonarni dysplazie.

Vybor usoudil, Ze role kofein citratu v prevenci onemocnéni nebyla dostatecné prokazana a ze nebylo
mozné vyvodit Zadny konecny zavér ohledné Gcinku kofein citratu v prevenci bronchopulmonalni
dysplazie. Kromé toho nebyla navrhovana indikace podporovana na zakladé predlozené literatury a
charakterizace cilové populace nebyla povazovana za dostatec¢nou.

Dalsi pochybnosti byla skutecnost, ze zadatel neprokazal takzvané dobre zavedené |éCebné pouziti
(systematické a dokumentované pouzivani v EU po dobu vice nez 10 let) kofein citratu v prevenci
bronchopulmonalni dysplazie. Navic zafizeni uréené pro testovani stability pfipravku Blectifor nebylo
certifikovano v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe (SVP).

Vybor CHMP proto v dobé staZeni 7adosti zastaval nazor, ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajl na
podporu své Zadosti o registraci pripravku Blectifor.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze Zzadost stahuje
z obchodnich divodd.

Tento dopis je k dispozici zde.
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