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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANi ROZHODNUTI O
REGISTRACI
pripravku
KIACTA

Mezinarodni nechranény nazev (INN): eprodisat, sodnd siil

Dne 13. bezna 2008 spole¢nost Neurochem Luxco IT SARL oficialné oznamila Vyboru pro humanni
1écivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout zadost o vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku Kiacta uréeného k 1é¢bé amyloid A amyloidozy. Ptipravek Kiacta byl dne

31. ¢ervence 2001 oznacen jako 1é¢ivy ptipravek pro vzacna onemocnéni.

Co je Kiacta?
Kiacta je 1é¢ivy pripravek, ktery obsahuje Gi¢innou latku eprodisat, disodna stl. M¢l byt k dispozici ve
formée tobolek.

Na co mél byt pripravek Kiacta pouzivan?

Ptipravek Kiacta mél byt pouzivan k 1é¢bé amyloid A amyloiddzy. Jedna se o vzacné, Zivot ohrozujici
onemocnéni, ke kterému miize dojit u pacientti s dlouhotrvajicim zanétem, nejcastéji v pripadé
revmatoidni artritidy. Amyloid A amyloidéza je zptisobena hromadénim nerozpustnych

,fibril“ (jemnych vlaken) proteinu nazyvaného ,,amyloid A*“ (AA) v jednotlivych organech téla. AA je
v téle produkovan z proteinu nazyvaného ,,sérum amyloid A*, ktery uvolnuji buiiky jater jako reakci
na zanét. Nejvaznéjsi priznaky tohoto onemocnéni jsou zplisobeny tvorbou usazenin v ledvinach a
jejich poskozenim.

Jak mél pripravek Kiacta piisobit?

Utinna latka piipravku Kiacta, eprodisat, disodna stil, by méla pisobit tak, Ze naruuje vytvaieni
vlaken amyloidu A, ¢imz zabranuje tvorbé usazenin v jednotlivych organech. Pfedpoklada se, ze bude
zabranovat poskozeni organti.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Kiacta byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na lidech.
Uginnost piipravku Kiacta byla hodnocena v jedné hlavni studii zahrnujici 183 pacientd s AA
amyloidozou, ve kterych byl piipravek Kiacta srovnavan s placebem (1é¢ba neti¢innym ptipravkem).
Hlavnim méfitkem G¢innosti byl pocet pacientt, u kterych se béhem dvou let 1é¢by funkce ledvin
vyrazn¢ zhorsila nebo ktefi zemieli.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla staZena?
Posuzovani bylo ukonc¢eno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. Spole¢nost si vyzadala
prosetfeni negativniho stanoviska, to v§ak nebylo v dob¢ stazeni dokonceno.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek v dob¢ stazeni
zadosti vydal vybor CHMP zaporné stanovisko a nedoporucil udélit rozhodnuti o registraci pro
pripravek Kiacta k 16cbé¢ AA amyloidozy.
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Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP se obéaval, Ze G¢innost ptipravku Kiacta v 16€bé AA amyloidozy nebyla v jediné hlavni
studii dostate¢né prokazana. Ackoli se objevila domnénka, Ze pfipravek Kiacta by mohl byt Gcinny,
vybor dosel k z&véru, Ze k prokazani ucinnosti tohoto piipravku by bylo tieba provést dalsi studii.
Navic, po provedeni inspekce na misté, kde byly tyto udaje analyzovany, se kvuli zpisobu provedeni
analyzy vybor CHMP obaval o spolehlivost zavéra studie.

Proto vybor CHMP v dob¢ stazeni zadosti zastaval nazor, ze ptinos piipravku Kiacta nebyl
dostatecnym zpiisobem prokazan a ze veskeré ptinosy tohoto pripravku nepfevysuji zjisténa rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu EMEA o stazeni zadosti, je uvetejnén na internetovych
strankach agentury a je k dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych studii s piipravkem
Kiacta?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze probihajici klinicka studie ptipravku Kiacta se zastavuje,
aby mohla provést druhou studii na srovnani pfipravku Kiacta s placebem. Pokud jste zatazeni do
klinické studie a chcete ziskat vice informaci o své 1é¢b¢, obrat'te se na 1ékare, ktery Vasi 1écbu tidi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Kiacta/withdrawalletter.pdf

