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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Neffy (adrenalina)

ARS Pharmaceuticals IRL, Limited wycofata swéj wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Neffy,
ktory miat by¢ stosowany w leczeniu doraznym reakcji alergicznych, w tym anafilaksji.

Firma wycofata wniosek w dniu 4 kwietnia 2022 r.

Czym jest lek Neffy i w jakim celu mial by¢ stosowany?

Lek Neffy opracowano jako lek przeznaczony do stosowania donosowego (przez nos) w leczeniu
doraznym reakcji alergicznych, w tym reakcji anafilaktycznych (gwattowna, ciezka reakcja alergiczna z
trudnosciami w oddychaniu, opuchlizng, zawrotami gtowy, przyspieszonym biciem serca, potliwosciq i
utratg przytomnosci).

Lek Neffy zawiera adrenaline jako substancje czynng i miat by¢ dostepny w postaci aerozolu do nosa.

Jak dziata lek Neffy?

Po podaniu donosowym substancja czynna leku Neffy, adrenalina, jest wchtaniana przez btone $luzowg
nosa (wilgotng wyscidtke nosa) i rozprowadzana w organizmie. Adrenalina wigze sie nastepnie z
réznymi receptorami (celami) w organizmie, powodujac ztagodzenie reakcji anafilaktycznej. Wigzanie
sie z tymi receptorami zmniejsza rozszerzenie naczyn krwionosnych, poprawiajac przeptyw krwi i
rozluzniajac miesnie gtadkie w ptucach, co utatwia oddychanie. Adrenalina wigze sie rowniez z
receptorami na komoérkach uktadu odpornosciowego, hamujac wydzielanie histaminy (substancji w
organizmie wywotujacej objawy alergiczne).

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Ze wzgleddw etycznych i praktycznych uznano, ze niemozliwe jest przeprowadzenie badan
skutecznosci leku Neffy u oséb, u ktorych wystapita ciezka reakcja alergiczna, ale dostepne sq
obszerne informacje na temat stosowania adrenaliny w leczeniu ciezkiej alergii i obecnie jest to
standardowe leczenie anafilaksji. Firma przedstawita zatem wyniki czterech badan klinicznych
poréwnujacych lek Neffy z produktami, w przypadku ktérych substancje czynng wstrzyknieto. W
badaniach tych analizowano farmakokinetyke (sposéb wchtaniania, modyfikowania i usuwania leku z
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organizmu), a takze cisnienie krwi i tetno jako wskazniki skutecznosci leku u prawie 700 zdrowych
0s6b w wieku od 18 do 55 lat.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sporzadzeniu pierwszej listy pytan dla firmy. Firma wycofata wniosek
jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu dostepnych
informacji i wstepna opinia wskazywata, ze bez dodatkowych badan produkt Neffy nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu doraznym reakcji alergicznych, w tym anafilaksji.

Agencja uznata, ze firma nie przedstawita wystarczajacych dowodéw na to, ze wchianianie leku przez
btone $luzowag nosa u pacjentéw z ostrg anafilaksjg jest porownywalne z wchtanianiem obserwowanym
u zdrowych ochotnikéw i ze proponowana dawka moze osiggna¢ oczekiwany wynik kliniczny. Ponadto
Agencja wyrazita obawy dotyczace wigczenia do leku przeciwdrobnoustrojowych konserwantow i
antyoksydantéw i uznata, ze nalezy zmieni¢ jego recepture, aby usung¢ te substancje.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku Agencja nie byta w stanie wycigagna¢ konkluzji dotyczacych
skutecznosci leku Neffy w leczeniu reakcji alergicznych i wyrazita opinie, ze korzysci ze stosowania leku
Neffy nie przewyzszajg ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajagcym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata swoj wniosek
w nastepstwie wniosku EMA o przekazanie dodatkowych informacji i danych. Firma wyrazita zamiar
ztozenia nowego wniosku, ktéry bedzie zawierat odpowiedzi na pytania.

Jakie sg skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Neffy.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-neffy_en.pdf
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