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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Reasanz (serelaxin)
Vysledek prezkoumani

Dne 23. ledna 2014 Vybor pro humanni |éCivé pFipravky (CHMP) pfijal zdporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Reasanz urcéeného k lé¢bé akutniho srdecniho selhani a doporudil
registraci tohoto pfipravku zamitnout. Zadost o registraci podala spolec¢nost Novartis Europharm Ltd.

Zadatel pozadal o prezkoumani tohoto stanoviska. Po zvaZeni zdlvodnéni této zadosti vybor CHMP své
plvodni stanovisko pfezkoumal a dne 22. kvétna 2014 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Reasanz?

Reasanz je |écivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku serelaxin. Mél byt k dispozici jako koncentrat
pro zfedéni a podavani infuzi (kapanim) do zily.

K cemu mél byt pripravek Reasanz pouzivan?

P¥ipravek Reasanz mé&l byt pouzivan k 1é&bé pFiznakd akutniho srdeéniho selhani (epizody zévaZznych
nebo zhordujicich se piiznakd u pacientl, u nichZ neni srdce schopno &erpat do celého téla dostatec¢né
mnoZstvi krve). Tyto pfiznaky zahrnuji vysoky krevni tlak v cévach vychéazejicich z plic, coZ vede

k méstnani (nahromadeéni tekutiny) a dusnosti (zkraceni dechu). Tento IéCivy pfipravek se mél pfidavat
k dalsi |écbé.

Jak by mél pripravek Reasanz pisobit?

Léciva latka v pripravku Reasanz, serelaxin, je rekombinantni forma relaxinu-2, hormonu, ktery se
pfirozené vyskytuje v téle. Rekombinantni znamena, ze ho vytvareji bakterie, do nichZ byl vpraven gen
(DNA), ktery jim propGjcuje schopnost tento hormon vytvaret. Kdyz se serelaxin navadze na receptory
pro relaxin v krevnich cévach, vyvola uvolnéni a rozsiteni téchto cév. To sniZuje tlak v krevnich cévach
a usnadnuje srdci Cerpani krve do celého téla, coz pomaha zmirfiovat pfiznaky akutniho srdecniho
selhani.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Reasanz byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Zéadost byla zaloZena prevazné na vysledcich jedné hlavni studie zahrnujici 1 161 pacientd s epizodou
akutniho srdec¢niho selhani. Infuze pfipravku Reasanz byly porovnavany s placebem (Ié¢bou netcinnym
pripravkem) pfi pfidani k dalsi [éCbé. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl rozsah zmirnéni dusnosti pfi
kratkodobém méFeni (po 6, 12 a 24 hodinach) a béhem 5 dn{.

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

V dobé vychoziho hodnoceni vybor CHMP uved|, ze vysledky studie neprokazaly pfinos z hlediska
kratkodobého zmirné&ni dusnosti do 24 hodin, a i kdyz byl zji$tén urcity pfinos béhem 5 dni, nebylo
ztejmé, jaky by to mohlo mit klinicky vyznam. Kromé toho byl vybor znepokojen zplsobem analyzy
Gcinnosti tohoto Ié¢ivého pFipravku ve studii. Vysledky zahrnovaly dosazené hodnoty od fady pacientd,
ktefi zemreli nebo vyzadovali dopliikovou lé¢bu z dlvodu zhorseni piiznakd a jejichz skute¢né udaje
nebyly pouzity. Navic vybor CHMP vyjadfil pochybnost, zda vysledky nemohly byt ovlivnény typem
zakladni 1éCby, kterou pacienti ve dvou skupinach ve studii uzivali. Vzhledem k tomu, Ze k zadosti byla
prilozena pouze jedna hlavni studie, dospél vybor CHMP k zavéru, Ze pro potvrzeni Ucinnosti pripravku
Reasanz pfi 1é¢bé akutniho srdecniho selhani by byly potfeba dalsi studie.

Béhem prezkoumani vybor CHMP znovu posoudil Udaje z jediné predlozené hlavni studie a potvrdil své
stanovisko, ze ucinnost pfipravku Reasanz nebyla dostatecné prokazana. Proto i kdyz se bezpecnost
pfipravku Reasanz zda byt pfijatelna, dospél vybor CHMP k zavéru, ze pfinosy pfipravku Reasanz
neprevysuji jeho rizika, a zachoval své predchoziho doporuceni registraci tohoto IéCivého pfipravku
zamitnout.

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

Spoleé&nost informovala vybor CHMP, Ze toto zamitnuti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichz je pfipravek Reasanz podavén
v rémci 1é¢by z huménnich divodd.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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