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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Fanaptum (iloperidon)

Dne 13. bfezna 2013 spolec¢nost Vanda Pharmaceuticals Ltd oficialné oznamila Vyboru pro humanni
IéCivé pFipravky (CHMP), ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Fanaptum urceného k |éCbé schizofrenie.

Co je Fanaptum?
Fanaptum je IéCivy pfipravek obsahujici Ié€Civou latku iloperidon. K dispozici mél byt ve formé tablet.
K ¢emu mél byt pripravek Fanaptum pouzivan?

Pfipravek Fanaptum mél byt pouzivan k 1éCbé schizofrenie u dospélych.

Schizofrenie je dusevni onemocnéni, které ma fadu ptiznak(, mezi néZ patii neusporddané mysleni
a mluveni, halucinace (sluchové a vizualni viemy, které neexistuji), podezfivavost a bludy (falesné
predstavy).

Jak by mél pripravek Fanaptum plsobit?

Léciva latka v pripravku Fanaptum, iloperidon, je antipsychotikum. Je znam jako ,atypické"
antipsychotikum, protoze se lisi od starSich antipsychotik, které jsou k dispozici od 50. let 20. stoleti.
Mechanismus jeho Ucinku neni jasny, ale zfejmé se vaze na urcité receptory na povrchu nervovych
bunék v mozku. Prerusi tak prenos signall mezi burikami mozku zprostfedkovany ,,neurotransmitery*,
coz jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. lloperidon
pravdépodobné blokuje receptory pro neurotransmitery, dopamin a 5-hydroxytryptamin (také znamy
jako serotonin), které se podileji na schizofrenii. PFedpokladd se, Ze blokovanim téchto receptorl by mél
iloperidon normalizovat mozkovou ¢innost a zmirfovat pfiznaky onemocnéni.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Fanaptum byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spoleénost predloZila vysledky &tyf hlavnich studii trvajicich tyFi nebo $est tydnd. Studie zahrnujici

2 081 pacientl srovnavaly pripravek Fanaptum s placebem (netdinnym pripravkem). Ve vech studiich
byla hlavnim méfitkem Gc&innosti zmé&na pFiznakd pacienta po ¢tyfech nebo $esti tydnech, coZ bylo
hodnoceno pomoci standardni stupnice pro schizofrenii.

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

Posuzovani bylo ukonc¢eno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. Spolecnost pozadala
0 prezkoumani zaporného stanoviska, prezkoumani vSak v dobé stazeni zadosti jesté nebylo ukonceno.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych (daji vydal vybor CHMP v dobé stazeni zadosti zaporné
stanovisko, ve kterém doporudil zamitnout registraci pfipravku Fanaptum k 1éCbé schizofrenie.

Vybor CHMP v dobé vydani zaporného stanoviska zastaval nazor, ze kratkodoba ucinnost pfipravku
Fanaptum ve studiich byla ve srovnani s placebem mirna a dlouhodobéjsi Gcinnost nebyla dostate¢nym
zplsobem prokazana. Vybor CHMP podotkl, Ze pFipravek Fanaptum ma opozdé&ny ndstup U&inku, co? Ize
povaZovat za nevyhodu. Pokud jde o bezpe&nost, mé&l vybor CHMP obavu tykajici se u&inkl Ié¢ivého
pfipravku na srdce: Bylo prokazano, ze pfi uzivani pfipravku Fanaptum dochazi k prodlouzenf intervalu
QT* (soucasti srdec¢niho cyklu) oproti normalnimu stavu. Tento nezadouci Ucinek zvany ,,prodlouzeni
intervalu QT“ muZze vést k arytmiim (nepravidelnému srde¢nimu rytmu). Vybor usoudil, Ze toto riziko je
vyznamné a nelze je zvladnout opatfenimi k minimalizaci rizik navrzenymi spolec¢nosti.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastdval nazor, ze pfinosy pfipravku Fanaptum neprevysuji

jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

V dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout Zadost, spolecnost uvedla, ze
stahuje svou zadost, protoze vybor CHMP zjistil chybé&jici Udaje, které nelze doplnit ve stanoveném
terminu.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spole&nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni ?adosti nema 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Fanaptum podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |écbé, kontaktujte
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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