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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Dropcys (merkaptamin-
hydrochlorid)

Vysledek prezkumu

Dne 17. prosince 2015 Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Dropcys uréeného k prevenci a |é¢bé hromadéni aminokyseliny cystinu
v rohovce (prihledné vrstvé v predni ¢asti oka) a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout.

Zadatel pozédal o prezkouméni stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil ddvody tohoto pozadavku,
opétovné prezkoumal své plvodni stanovisko a dne 1. dubna 2016 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Dropcys?

Dropcys je |écivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku merkaptamin-hydrochlorid (zndmy rovnéz
jako cysteamin-hydrochlorid). Mél byt k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla pro pfipravu roztoku
na ocni kapky.

Na co mél byt pripravek Dropcys pouzivan?

Pripravek Dropcys mél byt pouzivan k prevenci a 1é¢bé cystindzy postihujici rohovku. Cystindza je
vzacné dédiéné onemocnéni zplisobené hromadé&nim latky zvané cystin, kterd vytvari krystalky uvniti
bunék, zejména v bunkach rohovky a ledvin.

Pripravek Dropcys byl oznacen jako IéCivy pripravek pro vzacna onemocnéni dne 15. Fijna 2014.
Pripravek mél byt uréen k |é¢bé cystindzy. Dalsi informace o 1éCivych pFipravcich pro vzacna
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Lécivé pripravky obsahujici merkaptamin-hydrochlorid jsou v EU registrovany k podavani Gsty pfi [éCbé
cystindzy. Oftalmické (ocni) Iékové formy merkaptaminu se vyrabé&ji mistné a pouzivaji se k 1é¢bé
oénich ptiznakQ.
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Jak by mél pripravek Dropcys ptlisobit?

Hromadéni krystalk{ cystinu uvnitf bunék rohovky mize podkodit o¢i a vést k zavaznym zrakovym
problémutm. Lé¢&iva latka v pFipravku Dropcys, merkaptamin-hydrochlorid, méla s cystinem reagovat
tak, Ze se cystin rozpusti a vzniknou latky, které Ize z bunék odstranit. Kdyz se tento IéCivy pfipravek
aplikuje do oka, mélo by se mnozstvi cystinu v bufikach rohovky snizit, a tim omezit rozsah poskozeni
oka.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

ProtoZe se merkaptamin pouziva k |é¢bé cystindzy mnoho let a jeho pouziti je dobfe zavedené,
predloZil zadavatel na podporu své zadosti pro pripravek Dropcys Udaje z Iékarské literatury.

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

Vybor CHMP usoudil, Ze studie z |ékarské literatury predlozené na podporu zadosti jsou nedostatecné.
Ackoli se Uloha ocnich kapek s merkaptaminem pfi 1é¢bé rohovkovych depozit zda byt dostatecné
podlozena literaturou, stavajicimi klinickymi doporucenimi a jeho rutinnim pouzivanim v nemocnicnich
piipravcich, bylo predloZzeno maélo Gdaji podporujicich tGcinnost koncentrace merkaptaminu pouzité

v pripravku Dropcys (0,1% roztok). Kromé toho mél vybor CHMP obavy ohledné dalSich slozek IéCivého
pfipravku, jejich dopadu na dlouhodobou bezpecnost, zejména u déti, a ohledné stability a sterility
roztoku po jeho pfipraveé.

Vybor CHMP tudiz dospél k nazoru, Ze prinosy pripravku Dropcys neprevysuji jeho rizika, a doporudil
registraci zamitnout.

Béhem opétovného prezkoumani vybor CHMP znovu prostudoval Udaje predlozené spolecnosti. Vybor
potvrdil své stanovisko, Ze Ucinnost pfipravku Dropcys pfi 1é¢bé rohovkovych depozit nebyla
dostatecné prokédzana a ze zlstaly nevyreseny otazky tykajici se Iékové formy a dlouhodobé
bezpecnosti a sterility pfipravku. Vybor CHMP tedy znovu potvrdil své predchozi doporuceni zamitnout
registraci tohoto lécivého pripravku.

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

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické studie ani
programy, v nichz je ptipravek Dropcys podavan v ramci lé¢by z humannich ddvodd.
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