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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Movectro (cladribin)

Dne 8. Unora 2011 spolecnost Merck Serono Europe Limited oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
I&Civé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Movectro, ktery byl urCen k IéCbé relabujici-remitujici roztrousené sklerozy.

Co je Movectro?
Movectro je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku kladribin. Mél byt k dispozici ve formé tablet.
Na co mél byt pripravek Movectro pouzivan?

PFipravek Movectro mél byt pouzivan k IéCbé typu roztrousené sklerdzy (RS) znamého jako ,relabujici-
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remitujici® RS. Pripravek se mél puvodné pouzivat u pacientu s vysokou aktivitou onemocnéni nebo u
pacientd, ktefi netolerovali beta-interferon ¢&i glatiramer-acetat (jiné Iéky pouzivané k 1é6¢bé& RS).
Béhem hodnoceni se tyto indikace nasledné omezily na pacienty s vysokou aktivitou onemocnéni i
pfetrvavajicim aktivnim onemocnénim navzdory IéCbé jinymi IéCivymi pFipravky.

Roztrou$end skleréza je onemocnéni nervd, pfi némz zanét poskozuje ochranné obaly obklopujici
nervové buriky, coZ vede k fadé neurologickych ptiznakd, jako je necitlivost, porucha koordinace a
rovnovahy, slabost a poruchy zraku a feci. Onemocnéni RS se popisuje jako ,relabujici-remitujici®,
pokud se u pacienta stiidaji obdobi atakl (relapsy) s obdobimi bez pfiznakt (remise).

Jak by mél pripravek Movectro plisobit?

Léciva latka v pfipravku Movectro, kladribin, se jako protinadorovy Iék pouziva od poloviny 90. let

20. stoleti. Kladribin ma podobnou strukturu jako purin, coz je jedna z latek, které tvori DNA.
Ocekavalo se, ze bude u RS pUsobit na lymfocyty (druh bilych krvinek), které se podileji na zanétu
pozorovaném u tohoto onemocnéni. Kladribin obsazuje misto purinu a brani normalni tvorbé& nové DNA
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v téchto bunkach, ¢imz jim zabranuje v mnozeni a vede k jejich odumirani. Predpoklada se, ze tim
pomaha mirnit zanét, a zlepSovat tak pfiznaky onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Movectro byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech. Spolecnost predlozila Udaje z jedné hlavni studie, ktera srovnavala pfipravek Movectro

s placebem (Ié&bou nelG¢innym pripravkem) u 1326 pacientl s relabujici-remitujici RS. Hlavnim
mé&fitkem Ucinnosti byl polet relapst, které se u pacientl vyskytly béhem 24 mésicd 1é¢by. Studie také
sledovala, za jak dlouho se zhorsila pacientova disabilita (invalidita).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) vydal negativni stanovisko,
které bylo po nasledujicim postupu pfezkoumani potvrzeno. Po vydani tohoto stanoviska spolecnost
svou zadost stahla.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti vydal vybor CHMP zaporné stanovisko, ve kterém doporucil zamitnout registraci pfipravku
Movectro k 1é¢bé relabujici-remitujici roztrousené sklerdzy. Vybor CHMP mél obavy tykajici se
bezpecnosti léCivého pripravku a tyto obavy nebyly béhem postupu prezkoumani vyreseny. Vybor
CHMP proto v dobé staZeni zadosti zastaval nazor, ze pfinosy pfipravku Movectro nepfrevysuji jeho
rizika.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro léCivé pripravky o svém rozhodnuti
stdhnout 2adost, je k dispozici pod zalozkou ,VSechny dokumenty".

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programli, v nichz je pfipravek Movectro podavan v ramci
zvlastni lIécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze ma v Umyslu pokracovat v klinickych studiich pfipravku
Movectro. Pacienti, ktefi se takovych studii ucastni, by se méli v pripadé jakychkoli otdzek obratit na
svého |ékafe. SpolecCnost také uvedla, ze ve vSech studiich pfipravku Movectro pravidelné sleduje jeho
bezpeénost a G¢innost nezavisly vybor pro sledovéni bezpe¢nostnich Gdajl, ktery ma pravo a povinnost
navrhnout prerudeni studie z ddvodd souvisejicich s nedostateénym ocekévanym piinosem ¢i
neprijatelnym bezpecnostnim rizikem.
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