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Otazky a odpovédi

Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ketoconazole AID-SCFM (ketokonazol)

Dne 23. unora 2015 spole¢nost Agenzia Industrie Difesa - Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare
oficialné oznamila Vyboru pro humanni [éCivé pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost
o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Ketoconazole AID-SCFM urceného k Ié¢bé Cushingova
syndromu.

Co je Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM je |écCivy pripravek, ktery obsahuje Ié€Civou latku ketokonazol. Mél byt
dostupny ve formé 200mg tobolek.

K cemu mél byt pripravek Ketoconazole AID-SCFM pouzivan?

Pripravek Ketoconazole AID-SCFM mél byt pouzivan k [é¢bé dospélych s Cushingovym syndromem,

u nichZ operace neni mozna nebo nebyla Usp&$na. Cushingllv syndrom je onemocnéni
charakterizované nadmérnou produkci hormonu kortizolu nadledvinami, dvéma Zlazami nachazejicimi
se nad ledvinami.

Pfipravek Ketoconazole AID-SCFM byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni® dne
9. srpna 2012 a mél byt urcen k l1é¢bé Cushingova syndromu.

Jak by mél pripravek Ketoconazole AID-SCFM plisobit?

Léc&iva latka v pripravku Ketoconazole AID-SCFM, ketokonazol, blokuje ptsobeni skupiny enzymd,
které se ucastni tvorby kortizolu v nadledvinach, napr. 17-alfa-hydroxylazy nebo 11b-hydroxylazy.
Blokovani produkce kortizolu pomUiZe snizovat hladinu kortizolu v téle, ¢&imZ dochazi ke zmirfiovani
symptomU onemocnéni. Ketokonazol mize také blokovat produkci dal$ich hormont vytvarenych
nadledvinami, jejichZ hladiny jsou u pacientd trpicich Cushingovym syndromem také &asto zvyseny.
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V Evropské unii byl k 1é¢bé Cushingova syndromu nedavno schvalen jiny |éCivy pripravek obsahujici
ketokonazol (Ketoconazole HRA).

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Protoze ketokonazol je dobie zndma latka a jeji pouziti k 1é¢bé Cushingova syndromu je dobre
zavedeno, predloZil zadatel na podporu své zadosti o registraci pripravku Ketoconazole AID-SCFM
Udaje z publikované literatury.

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

z&dost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé pocateéniho vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti uréité
pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Ketoconazole AID-SCFM nem{ze byt
schvalen k l1éCbé Cushingova syndromu. Vybor mél pochybnosti tykajici se kvality tohoto pFipravku
(zejména ohledné volby vychozi latky k vyrobé léCivého pripravku a pfitomnosti necistot). Vybor CHMP
meél navic pochybnosti ohledné dokumentace predlozené na podporu Ucinnosti a bezpecnosti pripravku.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, zZe pfinosy pripravku Ketoconazole AID-SCFM
neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém dopise oznamujicim agenture stazeni zadosti spolecnost uvedla, ze zadost stahuje, protoze
bude pozadovat daléi prodlouZeni Ihlity na poskytnuti odpovédi na otazky vyboru CHMP. Spole¢nost se
také odvolavala na komeréni dlvody, jelikoz v Evropské unii byl k 1é&bé& Cushingova syndromu
nedavno schvalen jiny |éCivy pripravek obsahujici ketokonazol.

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

Shrnuti stanoviska k pripravku Ketoconazole AID-SCFM vydaného Vyborem pro 1écivé pripravky pro
vzacna onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/03/WC500184863.pdf
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