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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Kinharto (omekamtiv mekarbil)

Dne 7. kvétna 2024 spolec¢nost Cytokinetics (Ireland) Limited stahla svou zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pfipravku Kinharto ur¢eného k Iéc¢bé chronického (dlouhodobého) srdecniho selhani.

Co je pripravek Kinharto a k ¢emu mél byt pouzivan?

Pfipravek Kinharto byl vyvinut jako I&Civy pripravek k lécbé dospélych s dlouhodobym srdecnim
selhanim, ktefi maji pfiznaky tohoto onemocnéni a snizenou ejekni frakci pod 30 %. Ejekéni frakce je
ukazatelem toho, do jaké miry srdce spravné pumpuje krev.

Pfipravek Kinharto obsahuje lécivou latku omekamtiv mekarbil a mél byt dostupny ve formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim urcenych k uziti Usty. Tablety s prodlouzenym uvolfiovanim uvolfuji
|é¢ivou latku pomalu po dobu nékolika hodin, coZz umozniuje méné Casté podavani pfipravku.

Jak pripravek Kinharto ptsobi?

Léciva latka v pfipravku Kinharto, omekamtiv mekarbil, se vaze na bilkovinu nachazejici se v srde¢nim
svalu zvanou myozin, ktera se podili na srdecnich stazich. Olekavalo se, Zze navazanim se na myozin
pripravek Kinharto napomuize siln&jgim stahdm srdeéniho svalu, &mz se zvy$i schopnost srdce
pumpovat krev do téla.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila Udaje ze studie, do které bylo zafazeno vice nez 8 200 osob se symptomatickym
srde¢nim selhdnim a snizenou ejekéni frakci (< 35 %), které byly z dlvodu srdeéniho selhani v dob&
studie nebo v nedavné dobé hospitalizovany nebo vyhledaly naléhavou lékafskou pomoc

a podstupovaly standardni Iécbu. Studie porovnavala pfipravek Kinharto s placebem (nedcinnym
pripravkem), pFi¢emz hlavnim mé&titkem Gcinnosti byla doba, neZ u pacientl doslo ke zhoreni
srdeéniho selhani, jeZ vyzadovalo naléhavou lékaFskou pomoc, nebo k umrti v disledku
kardiovaskularniho onemocnéni (onemocnéni srdce nebo krevnich cév).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky posoudila informace predlozené
spolecnosti a vypracovala otédzky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajd a odpovédi spole¢nosti na otézky agentury méla agentura
v dobé stazeni Zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Kinharto
nemuze byt schvélen k 1é6¢bé& chronického (dlouhodobého) srdeéniho selhani.

PFestoZe z vysledkt hlavni studie vyplynulo, Ze Ié¢ba pripravkem Kinharto prodluzuje dobu, nez u
pacientd dojde ke zhordeni srde¢niho selhdni nebo k Umrti, agentura usoudila, Ze tento hlavni pfinosny
ucinek je mirny a nebylo mozné jej podpofrit jinymi vysledky studie. Kromé toho, ackoli se zdalo, ze z
Gdajl vyplyva, Ze u pacientl se zédvaznéji snizenou ejekéni frakci (pod 30 %) je pravdépodobné&jsi, Zze
pro né bude pFipravek Kinharto pfinosny, neexistovaly dostate¢né dlkazy na podporu omezeni 1é¢by
na tuto podskupinu pacient{, ani nebylo mozné nalézt dalsi studie, které by doloZily zjisténi tykajici se
této podskupiny. Agentura proto v dobé stazeni Zadosti zastévala nazor, ze pfinosy pfipravku Kinharto
neprevysuji jeho rizika.

Jaké davody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze Zadost stahuje
na zakladé stanoviska agentury EMA, Ze vysledky hlavni studie nejsou dostatecné k vyvozeni zavéru,
Ze pfinosy pfipravku Kinharto prevysuji jeho rizika.

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

Spolec¢nost informovala agenturu, Ze v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Kinharto zadné klinické
studie.
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