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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Egrifta (tesamorelin)

Dne 21. ¢ervna 2012 spolec¢nost Ferrer International, S.A. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
I&Civé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Egrifta uréeného k 1é&b& nadmé&rného mnozstvi tuku v bFisni oblasti u HIV pacientd

s lipodystrofii.

Co je Egrifta?

Egrifta je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku tesamorelin. Mél byt k dispozici ve formé
prasku pro pfipravu injekéniho roztoku.

K cemu mél byt pripravek Egrifta pouzivan?

PFipravek Egrifta se mél pouZivat k 1é¢b& nadmé&rného mnozstvi tuku v bFisni oblasti u pacientd
infikovanych HIV a postizenych lipodystrofii, coz je onemocnéni, které vede ke zménam v rozlozeni
télesného tuku. Je znamo, Ze se lipodystrofie vyskytuje u nékterych pacientd infikovanych HIV, u nichZ
vede k Ubytku tuku v urcitych Castech téla a nékdy k nadmérnému hromadéni tuku v bfise.

Jak by mél pripravek Egrifta plisobit?

Lé¢iva latka v pripravku Egrifta, tesamorelin, se podobd ,faktoru uvoliujicimu lidsky rdstovy hormon®
(GRF), hormonu, ktery v téle stimuluje uvolfiovani ristového hormonu. Ukézalo se, ze ristovy hormon
hraje Ulohu pfi regulaci tvorby a odbouravani tukové tkané.

Tesamorelin by mél plsobit podobnym zplsobem jako GRF, tedy zplsobovat uvolnéni rlstového
hormonu, coz by mé&lo nasledné zvysit odbourdvani tuku u pacientl s HIV trpicich lipodystrofii, a
zmensit tak nadmérné mnozstvi tuku v bfise.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky dvou hlavnich studii zahrnujicich 816 HIV pacientl s nadmérnym
hromadénim tuku v bfisni oblasti. Tyto studie porovnavaly pfipravek Egrifta s placebem (Iécbou
neucinnym pfipravkem) a hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména v mnozstvi tuku v bfisni oblasti po
26 tydnech IéCby.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznam otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek, nékteré body
véak zlstaly nedofesené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajii a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze
pfipravek Egrifta nemdZe byt schvalen k 1é¢b& nadmérného mnoZstvi tuku v bfini oblasti u HIV
pacientl s lipodystrofii.

Vybor CHMP vyslovil obavy tykajici se zplsobu pouZiti ptipravku Egrifta v klinické praxi, nebot by bylo
obtizné odlisit nadmé&rné mnoZstvi tuku v bfisni oblasti zplsobené lipodystrofii od nadmérného
mnozstvi tuku v disledku obezity. Vybor CHMP zvazil ndvrh spole¢nosti omezit pouzivani lé¢ivého
pripravku na pacienty s mnozstvim tuku v bfisni oblasti prfesahujicim urcitou hodnotu (definovanou
jako vice neZ 130 cm?), avdak nepovazoval dlkazy dokladajici tuto mezni hodnotu za dostate¢né.

Mimoto, prestoze hlavni studie prokazaly snizeni mnozstvi tuku v bfisni oblasti pfi uzivani pfipravku
Egrifta, toto sniZzeni se neukazalo byt klinicky vyznamné ve smyslu skute¢ného zdravotniho pfinosu pro
pacienty. Rovnéz byla zpochybnéna relevantnost vysledkd, nebot pacienti v hlavnich studiich nebyli
typicti predstavitelé evropskych pacientd s HIV, kteH maji niz&i hodnotu indexu télesné hmotnosti
(BMI) a mensi mnozstvi tuku v bfisSni oblasti nez pacienti ve studiich.

Co se ty¢e bezpecnosti, vybor CHMP konstatoval, e u vyznamného mnozstvi pacientl |é¢enych
pripravkem Egrifta do&lo ke zvygeni hladiny proteinu zvaného ,inzulinu podobny rlistovy faktor 1*
(IGF-1). Vysoké hladiny IGF-1 mohou byt spojeny se zvySenym rizikem rakoviny a potencialnim
zhor$enim onemocnéni oka u diabetikll a vybor tuto skute¢nost povazoval za zavaznou obavu v oblasti
bezpecnosti. Spole¢nost navic neposkytla zadné Udaje tykajici se bezpecnosti v dlouhodobém
horizontu, prestoze léCba pripravkem Egrifta méla byt dlouhodoba.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze prinosy pripravku Egrifta nepfevysuji jeho
rizika.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém oficialnim dopise uvedla, Ze jeji rozhodnuti o stazeni zadosti vychazelo ze
stanoviska vyboru CHMP, podle néhoz mu poskytnuté Udaje nedovoluji usnést se na pfiznivém poméru
ptinosd a rizik.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici zde.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programdi, v nichz je pripravek podavan v ramci lIécby
z humannich ddvodi (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole&nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nema 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zafazeni do programd, v nichZ je ptipravek Egrifta podavan v ramci lé¢by
z humaénnich ddvodd.

Pokud jste zafazeni do programu, v némz je pfipravek Egrifta podavan v ramci léCby z humannich
dlvodd, a pottebujete ziskat vice informaci o své 1é¢b&, kontaktujte |ékare, ktery vam piipravek
podava.
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