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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
SecreFlo (lidsky sekretin)

Dne 15. srpna 2012 spolecnost Repligen Europe Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
SecreFlo uréeného ke zjistovani abnormalit vyvodu slinivky bFisni.

Co je SecreFlo?

SecreFlo je 1éCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku lidsky sekretin. K dispozici mél byt ve formé
injek¢niho roztoku.

K ¢emu mél byt pripravek SecreFlo pouzivan?

Pripravek SecreFlo mé&l byt pouZivan u pacientd vy&etfovanych metodou magnetické rezonance (MRI,
technika zobrazeni vnitfnich orgéand) k ziskani jasn&jsiho snimku jejich slinivky bFisni. Pfipravek byl
uréen k pouZiti u pacient s diagnézou pankreatitidy (zanétu slinivky bfisni) nebo s podezienim na tuto
chorobu za ucelem zretelnéjSiho zobrazeni abnormalit v malém vyvodu slinivky.

Schopnost rozpoznat abnormality ve vyvodech slinivky bfi$ni je dileZita pfi rozhodovani o zplsobu
lé&by t&chto pacientd.

Jak by mél pripravek SecreFlo pisobit?

Lécivou latkou v pFipravku SecreFlo je kopie nativni formy lidského sekretinu, hormonu, ktery
stimuluje slinivku bfigni k vylu€ovani tekutin do tenkého stieva. Lékarské vyuZiti pti vizualizaci vyvodt
slinivky bFi$ni spodiva v tom, Ze stimulaci sekrece tekutin dochazi k podstatnému rozsiteni vyvodd
slinivky, které se tudiz na snimku zobrazi zfetelné&ji.

Pripravek SecreFlo mél byt bezprostiedné pred vysetfenim MRI podan pacientovi do zily.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila idaje z jedné hlavni studie, do niz bylo zafazeno 270 pacientl s akutni
pankreatitidou v anamnéze, ktefi byli vySetfeni pomoci MRI, ¢emuz u nékterych pacientl predchazelo
podani injekce pripravku SecreFlo. Snimky vyhodnotili odbornici v oboru radiologie, ktefi nebyli se
stavem pacientll obezndmeni, pricemz vysledky byly porovnany s poznatky ziskanymi z jinych testd.

Hlavnim méFitkem Géinnosti byla citlivost snimkl (jak dobfe dokazaly zjistit abnormality ve vyvodech)
a jejich specificnost (do jaké miry byly normalni vyvody oznaceny jako normaini).

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

Zadost byla stazena ,120. den®. Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci
predlozenou spolec¢nosti a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky
spolecnosti jeSté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP mél v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze
pripravek SecreFlo nem@ze byt schvélen.

Vybor mél pochybnosti o tom, zda existuji dostateéné zaruky zajistujici, aby kone¢né vyhodnoceni
snimkl nebylo zkreslené. Snimky bylo nutno po plvodnim vyhodnoceni, které bylo pokladano za
nespolehlivé, vyhodnotit podruhé.

DalSi pochybnosti vyplyvaly ze skute¢nosti, Ze pacienti zahrnuti ve studii (pacienti s pankreatitidou

v anamnéze) nebyli reprezentativnim vzorkem pacientd, pro néz byl piipravek uréen (pacienti

s diagndzou pankreatitidy nebo s podezienim na tuto chorobu). Vybor CHMP se rovnéz vyjadril, ze neni
jasna klinickd vyznamnost vysledk{ studie.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

V dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, spolecnost rovnéz uvedla,
ze ji ke stazeni vedla skutec¢nost, ze pochybnosti vyboru CHMP nebylo mozno vyfesit v Case, ktery byl
k dispozici.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v dobé staZzeni zadosti zadné klinické studie s pripravkem
SecreFlo neprobihaji.
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