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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Nerventra (lakvinimod)
Vysledek prezkoumani

Dne 23. ledna 2014 prijal Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace 1éCivého pripravku Nerventra uréeného k léCbé roztrousené sklerézy a doporudil registraci
tohoto pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Teva Pharma GmbH.

Zadatel pozadal o prezkouméni stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil ddvody tohoto pozadavku,
prezkoumal své plvodni stanovisko a dne 22. kvétna 2014 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Nerventra?

Nerventra je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku lakvinimod. Mél byt dostupny ve formé
tobolek.

K ¢emu mél byt pripravek Nerventra pouzivan?

Pripravek Nerventra mél byt pouzivan k 1é¢bé roztrousené sklerézy, onemocnéni, pfi kterém nefunguje
spravné imunitni systém, coz zplsobuje zanét, ktery ni¢i ochranny obal kolem nervl v mozku a mise.

Pripravek Nerventra mél byt pouzivan u typu roztrousené sklerézy znadmého jako relabujici-remitujici
roztrousena skleréza, kdy u pacienta dochdzi ke vzplanuti (relapsim) symptomuU a néasledné k obdobim
Ustupu onemocnéni (remise).

Jak by mél pripravek Nerventra plisobit?

PFesny zpUsob plsobeni pfipravku Nerventra neni zndm, ale predpoklada se, e m& modulaéni G&inek
na imunitni systém (obranu téla). Ocekava se, Zze modulaci imunitniho systému napomaha kontrolovat
zanét a poskozeni nervl, ¢&imz napomaha zmirnit symptomy a zpomaluje zhor$ovani invalidity u
pacientl s roztrougenou sklerézou.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Nerventra byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spolednost také poskytla vysledky dvou hlavnich studii u pacientt s relabujici-remitujici roztrousenou
sklerézou. Jedna ze studii zahrnujici 1 106 pacientl porovnavala ptipravek Nerventra s placebem
(Ié€bou netdinnym pripravkem) a druhd studie porovnavala u 1 331 pacientl pfipravek Nerventra

s placebem a dalSim Ié¢ivem uzivanym k lé¢bé roztrousené sklerézy, interferonem beta-1a. Obé studie
probihaly po dobu dvou let a hlavni méFitko G&innosti bylo zaloZeno na snizeni poétu relapstl u pacienta
za rok (tzv. ,ro¢ni mira vyskytu relapsi").

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

V dobé plvodniho doporudeni zneklidiiovaly vybor CHMP vysledky studii na zvifatech poukazujici na
vyS$si vyskyt nadorovych onemocnéni po dlouhodobé expozici 1éCivému pripravku, pricemz vybor
konstatoval, Ze u ¢lovéka nelze podobné dlouhodobé riziko nadorového onemocnéni vyloucit, zejména
vzhledem k tomu, Ze zpUsob plisobeni |é¢ivého ptipravku v téle neni znam.

Existovalo také moZné riziko (opét na zakladé studii na zvifatech) G¢inkd na nenarozené dité&, jestlize
|éCivy pFipravek uzivaji téhotné zeny. Vybor CHMP konstatoval, ze riziko nelze pri soucasnych Udajich
vyloudit a Ze studie na zvirfatech naznacuji, ze n&které ze kodlivych G&inkd mohou byt opozdé&né

a pozorované az pozdeéji béhem Zzivota ditéte. Vybor navic nebyl presvédcen o Ucinnosti opatfeni pro
prevenci téhotenstvi navrhovanych spolec¢nosti u Zen, které by léCivy pfipravek uzivaly.

B&hem prezkoumani vzal vybor CHMP v Gvahu doporuéeni skupiny odbornikt na neurologii. Skupina
odbornik{ uvedla, Ze rizika pozorovana ve studiich na zvifatech by mohla byt pFijatelna, pokud by

v klinickych studiich byl zaznamenan jasny pfinos, pritom by vSak byl nutny program pfisné prevence
t&hotenstvi. Vybor CHMP konstatoval, Ze G¢inek 1é&ivého pripravku pti prevenci relapsd je mirny, a ze
ackoli je ucinek pri zpomalovani progrese invalidity slibny, je stale nutné jej potvrdit. Vybor proto
dospél k zavéru, ze prinosy pFipravku Nerventra pti studované Grovni davky u pacientl s relabujici-
remitujici roztrousenou sklerézou dostatecné neprevysuji mozna rizika, a trval na svém doporuceni
registraci IéCivého pripravku zamitnout.

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

Spolecnost informovala vybor CHMP o tom, Ze u pfipravku Nerventra probihd a je planovana fada
klinickych studii u pacientl s roztrougenou sklerézou. Stanovisko vyboru CHMP nemé na tyto studie
zadny vliv. Pokud jste zarazeni do klinické studie a potrebujete ziskat vice informaci o své 1éCbg,
obratte se na lékare, ktery vdm pfipravek podava.
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