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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Imbarkyd (bardoxolon)

Spolecnost Reata Ireland Limited stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Imbarkyd uréeného k 1é¢bé& chronického onemocnéni ledvin zplsobeného Alportovym syndromem u
dospélych a déti ve véku od 12 let.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 9. listopadu 2022.

Co je pripravek Imbarkyd a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Imbarkyd byl vyvinut jako |écivy pfipravek k Ié¢bé chronického onemocnéni ledvin
zplsobeného Alportovym syndromem. Byl uréen pro dospélé a déti ve v&ku od 12 let.

Pripravek Imbarkyd obsahuje Iécivou latku bardoxolon methyl a mél byt dostupny ve formé tobolek
urcenych k uziti dsty.

Pfipravek Imbarkyd byl oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni* dne 25. kvétna 2018.
PFipravek mél byt uréen k 1é¢bé chronického onemocnéni ledvin zptisobeného Alportovym syndromem.
Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182019.

Jak pripravek Imbarkyd ptlisobi?

Bardoxolon methyl, 1é¢iva latka v pripravku Imbarkyd, aktivuje transkrip¢ni faktor Nrf2, coz je
bilkovina, kterd reguluje urcité geny, které se podili na zdnétu. U pacientd s chronickym onemocné&nim
ledvin zplsobenym Alportovym syndromem je aktivita Nrf2 ¢asto zmé&néna. Proto se ocekavalo, Ze
piipravek Imbarkyd obnovi funkci ledvin a zmirni u pacientl pfiznaky onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky hlavni studie zahrnujici 157 pacientd s mirnym az stfedné zavaznym
chronickym onemocnénim ledvin zplsobenym Alportovym syndromem. Studie zkoumala odhadovanou
rychlost glomerularni filtrace, coz je ukazatel toho, jak dobre ledviny funguji. LéCba pripravkem
Imbarkyd byla porovnavana s podavanim placeba (neucinného pripravku).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak z{staly nedoFedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Zze pfipravek Imbarkyd
nemuze byt schvélen k 1é¢bé chronického onemocnéni ledvin zplsobeného Alportovym syndromem.

Z Udajl predlozenych Zadatelem nebylo ziejmé, jak se bardoxolon v téle odbourava a zda vysledné
produkty tohoto Ié&ivého pFipravku mohou ovlivnit zdravi pacientll. Studie presvédcivé neprokazala
trvaly pfiznivy Géinek bardoxolonu na funkci ledvin u pacientl s Alportovym syndromem a existovaly
obavy ohledné& moznych negativnich ucinkl na funkci ledvin a srdce.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti zastavala nazor, ze prinosy pfipravku Imbarkyd nepfrevysuji jeho
rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje, nebot agentura se domniva, ze poskytnuté (daje v soucasné dobé& neumozfiuji dospét
k zavé&ru ohledné ptiznivého poméru ptinosi a rizik.

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

Spoleénost informovala agenturu, ¥e stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Imbarkyd.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé&, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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