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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ozespa (briakinumab)

Dne 14. ledna 2011 spolecnost Abbott Laboratories Ltd. oficialné oznamila Vyboru pro humanni léCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Ozespa uréeného k 1é&bé plakové psoridzy (onemocnéni, které zplsobuje Eervena Supinata loZiska na
kdzi).

Co je Ozespa?

Ozespa je IéCivy pripravek obsahujici Ié€Civou latku briakinumab. Mél byt k dispozici ve formé injek¢niho
roztoku.

Na co mél byt pripravek Ozespa pouzivan?

Pfipravek Ozespa mél byt pouzivan k 1éCbé stfedné zavazné az zavazné formy plakové psoridzy u
dospélych pacientd, ktefi nereagovali na 1é¢bu nebo nemohou uzivat jinou systémovou (pUsobici na
celé télo) lécbu psoriazy obsahujici cyklosporin, methotrexat a PUVA (psoralen ultrafialové zareni A).

Jak by mél pripravek Ozespa ptisobit?

Léciva latka v pfipravku Ozespa, briakinumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka je
protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala zvlastni strukturu (zvanou antigen)
nachazejici se v téle a navazala se na ni. LéCiva latka briakinumab byla vyvinuta, aby se navazala na
molekuly dvou cytokind (molekuly posld) imunitniho systému, interleukinu-12 a interleukinu--23. Tyto
cytokiny se podileji na vzniku zanétu a daldich procesi, které zplsobuji psoridzu. Ocekavalo se, Ze po
navazani na tyto cytokiny zablokuje briakinumab jejich ¢innost, a snizi tak aktivitu imunitniho systému
a projevy choroby.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Ozespa byly nejdfive zkoumény na experimentdlnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spoleénost predloZila vysledky &ty hlavnich studii zahrnujicich 2 479 dospélych pacient( trpicich
psoridzou. Pripravek Ozespa byl srovnavan s placebem (I1éCbou nelcinnym pripravkem), etanerceptem
a methotrexatem (jinymi Iéky uzivanymi k 1é¢bé& psoridzy). Dvé z té&chto studii probihaly 12 tydnd a
dvé studie 52 tydnd. Hlavni méfitko G&innosti pfedstavovala zména skére ptiznakl, posuzovaného
pomoci dvou standardizovanych Skal pro psoriazu.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost pred ,,120. dnem". To znamena, Ze vybor CHMP v té dobé jesté
posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP v dané dobé posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti a dosud se neusnesl|
na zadnych doporucenich.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro léCivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout Zadost, je k dispozici pod zalozkou ,VSechny dokumenty".
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze jeji soucasné klinické studie budou i nadale pokracovat.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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