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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Winfuran (nalfurafin)

Dne 17. ledna 2014 spolecnost Toray International U.K. Limited oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Winfuran, uréeného k 1é¢bé& zadvazného uremického pruritu (formy svédéni) u pacientd s koneénou fazi
onemocnéni ledvin, ktefi jsou na dialyze.

Co je Winfuran?

Winfuran je 1&Civy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku nalfurafin. Mél byt k dispozici ve formé
koncentratu k pfipravé infuzniho roztoku do Zily.

K ¢emu mél byt pripravek Winfuran pouzivan?

PFipravek Winfuran mél byt pouzivan k [é¢bé pacientl se zdvaznym uremickym pruritem. Uremicky
pruritus je pretrvavajici forma sv&déni, kterd se objevuje u nékterych pacientd, jejichz ledviny spravné
nepracuji. Piipravek Winfuran mél byt pouzivan u pacientl s kone¢nou fazi onemocnéni ledvin (kdy
ledviny zcela prestaly fungovat), ktefi podstupuji dialyzu (techniku odstrafiovani odpadnich produktd

z krve).

Pripravek Winfuran byl oznacen jako lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni dne 11. zafi 2002,
pricemz mél byt uréen k |éCbé uremického pruritu. Dalsi informace naleznete zde.

Jak by mél pripravek Winfuran plsobit?

Ackoli presna pficina uremického pruritu neni znéama, ma se za to, Zze svédéni souvisi s nadmérnou
aktivitou urcitych receptord zvanych mu-opioidni receptory v mozku a k{zi. Pfipravek Winfuran
aktivuje odlisné opioidni receptory zvané kappa receptory, ¢imz blokuje aktivitu mu-opioidnich
receptorl, a vede proto u pacientl s uremickym pruritem k Glevé od svédéni.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pfipravku Winfuran byly nejprve testovény na experimentainich modelech a teprve poté na
lidech.

Ucinky pripravku Winfuran byly srovnavény s placebem (lé¢bou netcinnym piipravkem) v jedné hlavni
studii zahrnujici 339 pacientd s uremickym pruritem, ktefi pravidelné podstupovali dialyzu. Hlavnim
méfitkem Gcinnosti byla zména symptom{, napt. intenzity svédéni a poruch spéanku, po 4 tydnech
IéCby na zakladé standardniho skérovaciho systému.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?
Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko.
Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl vydal vybor CHMP v dobé stazeni zadosti zaporné
stanovisko, ve kterém doporudil zamitnout registraci pripravku Winfuran k [é¢bé zdvazného uremického
pruritu.

Vybor CHMP mél zejména obavu, Ze pfinosy pripravku Winfuran v ramci IéCby uremického pruritu
nebyly dostatecné prokazany. Hlavni studie neprokazala, ze by byl pfipravek Winfuran pfi Ulevé od
svédéni G¢innéjsi neZ placebo. A¢koli dalsi analyza ukazala mirny p¥inos v subpopulaci pacientl se
zavaznou formou uremického pruritu, vybor CHMP dospél k nazoru, ze klinickd vyznamnost nebyla
prokazana. Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze prinosy pfipravku Winfuran
neprevysuji jeho rizika. Vybor CHMP tedy dospél k zavéru, ze na zakladé udajl predlozenych
spolecnosti nelze pFipravek schvalit.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém oficidlnim dopise spolecnost uvedla, Ze rozhodnuti stahnout zadost o registraci ucinila na
zakladé nazoru vyboru CHMP, Ze predlozené Udaje mu neumoznuji odvodit zavéry o pfiznivém poméru
ptinost a rizik.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Winfuran podavan v ramci
Iééby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze neprobihaji zadné klinické studie nebo programy, v nichz je
piipravek Winfuran podavan v ramci [é¢by z humannich divodd.
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