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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Scenesse
(afamelanotid)

Spolecnost Clinuvel Europe Limited stahla svou zadost o zménu registrace pfipravku Scenesse, ve
které pozadovala, aby jeho pouZziti bylo rozsifeno na dospivajici s erytropoetickou protoporfyrii, coz je
vzacné onemocnéni, které zplsobuje nesnadenlivost vi¢i svétlu.

Spolecnost svou zadost stahla dne 24. dubna 2024.

Co je pripravek Scenesse a k cemu se pouziva?

Scenesse je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s erytropoetickou protoporfyrii. U
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pacientu s erytropoetickou protoporfyrii muze expozice svétlu vést k priznakum, jako je bolest a otok
klZe, co? jim znemoZfuje travit ¢as venku nebo na mistech s jasnym svétlem. Ptipravek Scenesse se
pouzivé k prevenci nebo zmirnéni téchto priznakdl, aby tito pacienti mohli vést normalni zivot.

Pfipravek Scenesse je v EU registrovan od prosince 2014.

Obsahuje 1é¢ivou latku afamelanotid. Je dostupny ve formé implantatl, které se jednou za 2 mésice
injek&né zavad&ji pod kizi pacienta, a to pfed obdobim s vysokou mirou vystaveni slune&nimu svitu a
b&hem tohoto obdobi, napF. od jara do podzimu. Pocet implantatll za rok zavisi na tom, jak velka
ochrana pred sluncem je zapotrebi. Doporucuji se 3 implantaty za rok, pficemz maximalné 4.

Pfipravek Scenesse byl dne 8. kvétna 2008 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni.
Mél byt urcen k 1é¢bé erytropoetické protoporfyrie. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-08-541.

Dalsi informace o pouZziti pfipravku Scenesse jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost Zadala o rozsifeni pouziti pfipravku Scenesse na dospivajici ve véku od 12 do 17 let
s erytropoetickou protoporfyrii. V prib&hu hodnoceni spole¢nost upravila svoji zddost na dospivajici ve
véku od 15 do 17 let s télesnou hmotnosti nad 60 kg.
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Jak pripravek Scenesse plisobi?

Pacienti s erytropoetickou protoporfyrii maji vysoké hladiny latky zvané protoporfyrin IX. Pfi vystaveni
svétlu zplsobuje protoporfyrin IX bolestivé koZni reakce pozorované u osob s timto onemocné&nim.

Léciva latka v pripravku Scenesse, afamelanotid, stimuluje tvorbu hnédoéerného pigmentu v kdZi
znamého jako eumelanin, ktery se vytvari pfi vystaveni slunecnimu svitu a chrani kozni burky pred
Skodlivymi paprsky. Stimulaci tvorby eumelaninu v k{Zi pFipravek Scenesse snizuje mnozstvi svétla
absorbovaného kizi, ¢&imz poméahd pii prevenci nebo zmirfiovani té&chto bolestivych reakdci.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila Udaje ze studie vychazejici z Gdajl v registrech, kterd zahrnovala 7 dospivajicich
ve véku od 15 do 17 let s erytropoetickou protoporfyrii, ktefi byli IéCeni pFipravkem Scenesse ve formé
podavané dospélym (implantaty, které jsou injekéné& zavadény pod kdZi v pravidelnych intervalech).
Tyto Udaje vychazeji z hldseni pacientl ohledné opatieni na ochranu proti slune¢nimu svitu, které
pouzili, a z odpovédi pacientl na dotaznik tykajici se kvality Zivota.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pipravky posoudila informace predloZzené
spolecnosti a vypracovala otazky. Agentura posoudila odpovédi spole¢nosti na otazky, nékteré body
véak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek
Scenesse nemuUze byt schvélen k 1é¢bé& dospivajicich s erytropoetickou protoporfyrii.

Agentura méla za to, Ze spole¢nost neposkytla dostatek spolehlivych dikazl ke stanoveni G¢innosti a
bezpecnosti pripravku Scenesse u dospivajicich ani ke stanoveni nejvhodnéjsi davky pro tuto vékovou
skupinu. Dospivajicim zafazenym do studie byl pfipravek Scenesse podavan ve stejné formé jako
dospélym. Nebyly k dispozici zadné Udaje o tom, jak je |éCivy pFipravek u dospivajicich vstfebavan,
modifikovan a vylucovan z téla, ani o jeho Gcincich v téle u této skupiny pacientd. Udaje o bezpeénosti
pripravku Scenesse u dospivajicich byly rovnéz velmi omezené.

Agentura proto zastdvala nazor, ze pomé&r piinost a rizik pfipravku Scenesse pri 1é&bé dospivajicich
s erytropoetickou protoporfyrii nelze stanovit.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje, nebot neni mozné poskytnout Uplné Udaje o bezpelnosti a Udinnosti, které agentura ocekava.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Scenesse podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zaFazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichZ je pfipravek Scenesse podavan v ramci lé¢by
z humannich ddvodd.
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Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Scenesse podavan
v rdmci |é¢by z humannich ddvodd, a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na

svého lékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou disledky pro pouziti pripravku Scenesse k l1écbé dospélych
s erytropoetickou protoporfyrii?

PFipravek Scenesse je nadale registrovan pro dospélé s erytropoetickou protoporfyrii.
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