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Zamitnuti registrace pripravku Atropine sulfate FGK
(atropin-sulfat)
Pfezkoumani potvrdilo zamitnuti registrace.

Po prezkoumani svého plvodniho stanoviska potvrdila Evropska agentura pro |é¢ivé pFipravky své
doporuceni zamitnout registraci pfipravku Atropine sulfate FGK. Tento léCivy pfipravek byl uréen
k 1écbé myopie (kratkozrakosti) u déti ve véku od 6 do 10 let.

Agentura vydala své stanovisko po pfezkoumani dne 18. zaf{ 2025. Své plvodni stanovisko vydala dne
22. kvétna 2025. Zadost o registraci pripravku Atropine sulfate FGK podala spole¢nost FGK
Representative Service GmbH.

Co je pripravek Atropine sulfate FGK a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Atropine sulfate FGK byl vyvinut jako |écivy pfipravek ke zpomaleni progrese (zhorSovani)
myopie u déti ve véku od 6 do 10 let s myopii v rozmezi od -0,50 do -6,00 dioptrii (D). Dioptrie je
meéritkem schopnosti ¢lovéka vidét, pricemz zaporna dioptrie znadi potize s vidénim na dalku.

PFipravek Atropine sulfate FGK obsahuje 1éCivou latku atropin-sulfat a mél byt k dispozici ve formé
ocCnich kapek. Atropin-sulfat je registrovan v nékolika zemich Evropské unie ke zpomaleni progrese
myopie u déti a k 1é¢bé dalsich oCnich onemocnéni a k rozsifeni zornice pred o¢nim vysetifenim.

Jak pripravek Atropine sulfate FGK ptlisobi?

Myopie je obvykle zplsobena prodlouzenim oé&ni bulvy. Lé&iva latka v pFipravku Atropine sulfate FGK,
atropin-sulfat, se v oku vaze na receptory (cile) zvané muskarinové receptory a blokuje jejich aktivitu.
Presny zplsob, jakym pripravek Atropine sulfate FGK plsobi, neni zcela zndm, ma se vsak za to, Ze
blokovéanim téchto receptorl stimuluje zmény tvaru oka, které nasledné brani daldimu prodlouzeni oéni
bulvy, ¢imz se zpomaluje progrese myopie.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila Udaje ze tfi hlavnich studii. Do prvni studie bylo zafazeno 576 déti ve véku od 3
do 17 let s myopii -0,50 az -6,00 D. Béhem prvnich 3 let studie byl détem podavan bud’ atropin-sulfat
v koncentraci 0,01 %, nebo 0,02 %, nebo placebo (neucinny pfipravek) ve formé ocnich kapek.
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Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl podil o&i pacientd, jejichz myopie se po 3 letech |é¢by atropin-sulfatem
v koncentraci 0,02 %, nebo placebem zhorsila o méné nez 0,5 D.

Do druhé hlavni studie bylo zafazeno 250 déti ve véku od 6 do 16 let s myopii nejméné -1,00 D. Déti
byly po dobu 2 let IéCeny atropin-sulfatem v koncentraci 0,01 %, nebo placebem. Do tfeti hlavni studie
bylo zarazeno 187 déti ve véku od 5 do 12 let s myopii s myopii -1,00 az -6,00 D. Déti byly po dobu

2 let Ié¢eny bud’ atropin-sulfatem v koncentraci 0,01 %, nebo placebem. V obou studiich byla hlavnim
méritkem ucinnosti zména myopie po 2 letech léCby.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

V kvétnu 2025 agentura vyjadfila obavy ohledné skutecnosti, ze tfi hlavni studie predlozené
spolecnosti neprokazaly ucinnost pFipravku Atropine sulfate FGK pfi [éCbé myopie u déti. V prvni hlavni
studii nebyl mezi atropin-sulfatem v koncentraci 0,02 % a placebem z hlediska podilu déti, jejichz
myopie se po 3 letech 1éCby zhorsila o0 méné nez 0,50 D, statisticky vyznamny rozdil. To znamena3, ze
zjistény maly rozdil mohl byt dilem nahody. Vysledky prvni hlavni studie naznacovaly, ze pfipravek
Atropine sulfate FGK v koncentraci 0,01 % mUZe byt &innéjéi nez placebo. Evropska agentura pro
IéCivé pripravky nicméné dospéla k zavéru, Ze vzhledem k tomu, Ze studie neprokazala ucinnost
koncentrace 0,02 %, neni jasné, proC by byla prokazana ucinnost nizsi koncentrace 0,01 %. Druha a
tieti hlavni studie navic neprokazaly ucinnost koncentrace 0,01 %.

Tyto obavy se nezménily ani po op&tovném pirezkoumani poskytnutych tdajt a po konzultaci se
skupinou odbornikd. Agentura proto trvala na svém stanovisku, ze U¢innost ptipravku Atropine sulfate
FGK nebyla dostatecné prokézana, a doporucila registraci zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v dobé zverejnéni neprobihaly zadné klinické studie pfipravku
Atropine sulfate FGK.
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