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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Adlumiz (anamorelin
hydrochlorid)

Vysledek prezkumu

Dne 18. kvétna 2017 pfijal Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pripravku Adlumiz uréeného k léCbé anorexie, kachexie nebo nezadouci ztraty
télesné hmotnosti u pacientl s nemalobuné&énym karcinomem plic a doporudil registraci tohoto
pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Zadatel pozadal o prezkoumdni plvodniho stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil dGvody této
7adosti, prezkoumal plvodni stanovisko a dne 14. za¥ 2017 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Adlumiz?

Adlumiz je lécivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku anamorelin hydrochlorid. Mél byt k dispozici
ve formé 100mg tablet urcenych k uZiti Gsty.

K ¢emu mél byt pripravek Adlumiz pouzivan?

Pripravek Adlumiz mél byt pouzivan k 1éCbé anorexie (ztraty chuti k jidlu), kachexie (formy ztraty
svalové hmoty s vyznamnym snizenim télesné hmotnosti) nebo nezadouci ztraty télesné hmotnosti
u pacientd s typem karcinomu plic zvanym nemalobuné&&ny karcinom plic.

Jak pripravek Adlumiz pasobi?

Pfipravek Adlumiz se vaze na cilovou strukturu na bunkach zvanou ghrelinovy receptor a tento
receptor aktivuje. V disledku aktivace receptoru se do téla vyplavi latky, které by mély pdsobit
v mozku tak, Zze zvySuji chut k jidlu a brani ztraté télesné hmotnosti.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spoleé&nost pFedloZila vysledky dvou hlavnich studii zahrnujicich celkem pfiblizné 1 000 pacientd

s nemalobunécnym karcinomem plic a s kachexii. Pacienti uzivali bud’ pfipravek Adlumiz, nebo placebo
(Ié¢bu nedcinnym pripravkem). Hlavnim méfitkem ucinnosti byla zména netukové télesné hmoty
(télesné hmotnosti bez tuku) a sila stisku ruky.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze studie ukazuji nevyznamny Gcinek pfipravku Adlumiz na netukovou
télesnou hmotu a neprokazaly G¢inek na silu stisku ruky ani na kvalitu Zivota pacientd. Kromé toho po
inspekci na pracovistich klinické studie vybor CHMP usoudil, Ze Gdaje o bezpecnosti léCivého pripravku
nebyly zaznamenavany odpovidajicim zplsobem. To znamend, e nemohlo byt provedeno dikladné
posouzeni potencidlnich rizik pfipravku Adlumiz.

Vybor CHMP tudiz dospél k nazoru, ze pfrinosy pripravku Adlumiz neprevysuji jeho rizika, a doporucil
registraci zamitnout.

Zamitnuti vybor CHMP potvrdil i po prezkoumani.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programi, v nichz je pfipravek Adlumiz podavan
v ramci lécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v Evropé neprobihaji zadné klinické studie ani programy,
v nichZ je ptipravek Adlumiz podavan v rdmci 1é¢by z humannich ddvoda.
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