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Otazky a odpovédi

Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Luveniq (voclosporin)

Dne 13. fijna 2011 spolec¢nost Lux Bioscences GmBH oficialné oznamila Vyboru pro humanni [écivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Luvenig urceného k lécbé chronické aktivni neinfekcni uveitidy postihujici stfedni nebo zadni segmenty
oka.

Co je pripravek Luveniq?

Luveniq je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku voclosporin. K dispozici byl ve formé tobolek
urcenych k perordlnimu uzivani.

Na co mél byt pripravek Luveniq pouzivan?

PFipravek Luvenig mél byt pouzivan k lécbé chronické aktivni neinfekéni uveitidy postihujici stfedni
nebo zadni segmenty oka. Uveitida je zanét Zivnatky (stfedni vrstvy oka), ktery mlze vést ke ztraté
zraku. Pokud je zpGsoben vlastnim imunitnim systémem téla (pfirozenou obranou téla), ktery napada
Zivnatku, nazyva se ,neinfekcni®.

Pripravek Luveniq byl dne 14. zaFi 2007 oznacen jako IéCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni.
Pripravek mél byt urcen k 1é¢bé chronické neinfekéni uveitidy.

Jak by mél pfipravek Luveniq psobit?

PFipravek Luveniq je imunosupresivni pfipravek, coz znamena, ze omezuje aktivitu imunitniho
systému. Pati do tfidy inhibitord kalcineurinu. Jeho cilem jsou T lymfocyty, typ bilych krvinek
v imunitnim systému, ktery je obzvlasté aktivni pfi zanétu. Ocekava se, ze pripravek omezuje zanét
pozorovany u uveitidy blokddou enzymu zvaného kalcineurin, ktery se Géastni aktivace T lymfocytd.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Luveniq byly nejprve testovény na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech. Zadost byla podpotena jednou velkou studii zahrnujici 218 pacientll s neinfekéni uveitidou,
kterd srovnavala pfipravek Luveniq s placebem. Pacienti byli Ié¢eni minimalné po dobu 24 tydnd.
Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo, do jaké miry doslo ke zmirnéni zanétu po 16 a 24 tydnech lécby,
méieno pomoci predetieni zmény velikosti sklivcového zakalu (zakalu sklivce, prihledného gelu mezi
¢ockou a sitnici oka).
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V jakeé fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. Spolecnost pozadala
o prezkoumani zaporného stanoviska, prezkoumani vsak v dobé stazeni zadosti jesté nebylo ukonceno.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé revize dat v dobé stazeni zadosti vybor CHMP jiz dfive v Cervnu 2011 vydal zaporné
stanovisko doporucujici, aby pro pfipravek Luveniq nebylo doporuceno udélit rozhodnuti o registraci
pro lécbu chronické aktivni neinfekéni uveitidy postihujici stfedni nebo zadni segmenty oka.

V dobé vydani zaporného stanoviska nebyl vybor CHMP presvédden, Ze prinosy pripravku Luveniq
prokazatelné prevazuiji rizika pii 1é¢bé chronické neinfekéni uveitidy. Zadost byla podporena pouze
jednou velkou studii a vysledky neprokézaly presvédcivym zplisobem, ze pfipravek Luveniq by byl pfi
redukci oéniho zanétu efektivné&jsi neZ placebo, pficemz u pacientd nebyly pozorovany ani rozdily ve
zraku oproti placebu. PFipravek Luveniq také zplsobuje vedleji ucinky, o kterych je zndmo, Ze se
objevuji u tohoto typu imunosupresivnich pripravk{, véetné hypertenze (vysokého krevniho tlaku).
Vybor CHMP zastaval nazor, Ze prinosy pripravku Luveniq prokazatelné neprevysuji jeho rizika, a
doporucil zamitnout registraci.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici pod
zalozkou ,,All documents".

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Luveniq podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodd (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty, ktefi jsou v soucasné dobé zarazeni do klinickych
studii, toto stazeni nema 2adné dlsledky. Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat
vice informaci o své |écbé, kontaktujte Iékare, ktery vam pfipravek podava.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Luveniq vydaného Vyborem pro |éCivé pfipravky 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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