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PovlaCenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Linhalig (ciprofloksacin)

Tvrtka Aradigm Pharmaceuticals Limited povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Linhaliq za lijeCenje i sprjeCavanje pogorsanja simptoma bronhiektazija u bolesnika s
dugotrajnom infekcijom pluc¢a uzrokovanom bakterijom Pseudomonas aeruginosa.

Tvrtka je povukla zahtjev 29. listopada 2019.

Sto je Linhaliq i za $to se trebao koristiti?

Linhaliq je razvijen kao lijek za sprjeCavanje i smanjenje egzacerbacija (pogorsanja simptoma)
bronhiektazija u odraslih osoba koje imaju dugotrajnu infekciju plu¢a bakterijom Pseudomonas
aeruginosa. Bronhiektazije su dugotrajno stanje pri kojem su se disni putovi prosirili te postaju mlohavi
i puni oziljaka, uz nakupljanje sluzi.

Linhaliq je razvijen za bolesnike s ,bronhiektazijama bez cisti¢ne fibroze”, sto znaci da nije bio
namijenjen bolesnicima s bronhiektazijama uzrokovanima cisticnom fibrozom.

Linhaliq sadrzi djelatnu tvar ciprofloksacin i trebao je biti dostupan za inhalaciju s pomocu posebnog
uredaja, inhalatora.

Kako djeluje Linhaliq?

Djelatna tvar u lijeku Linhaliq je ciprofloksacin, antibiotik koji pripada skupini naziva fluorokinoloni.
Fluorokinoloni djeluju tako sto sprjecavaju bakterije da stvaraju kopije svojeg DNK-a (genetskog
materijala). Kao rezultat toga, bakterije se ne mogu umnozavati i odumiru. U lijeku Linhaliq dio je
djelatne tvari zatvoren u sitnim Cesticama masti koje se zovu liposomi. Time se trebalo usporiti
oslobadanje lijeka u plu¢a, omogucavajuc¢i mu da djeluje duze.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate dvaju ispitivanja na ukupno 582 bolesnika s bronhiektazijama bez
cisticne fibroze. U svakom je ispitivanju lijek Linhalig usporeden s placebom (prividnim lijeCenjem).
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Glavno mjerilo ucinkovitosti bilo je vrijeme koje je proteklo do pogorsanja simptoma bronhiektazija u
bolesnika.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je Europska agencija za lijekove procijenila informacije koje je tvrtka
dostavila i sastavila pitanja za tvrtku. Tvrtka je odgovorila na posljednji niz pitanja, a u trenutku
povlacenja Agencija je dovrSavala svoju procjenu odgovora.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka, u trenutku povlacenja Agencija je smatrala da postoji nekoliko razloga
za zabrinutost te je njezino privremeno misljenje bilo da nije moguce dati odobrenje za Linhaliq za
lijeCenje ili sprieCavanje pogorsanja simptoma u odraslih osoba s bronhiektazijama bez cisti¢ne fibroze
koje imaju dugotrajnu infekciju plu¢a bakterijom Pseudomonas aeruginosa. Agencija je smatrala da
dva predstavljena ispitivanja nisu uvjerljivo dokazala da je lijek ucinkovit. Osim toga, bilo je potrebno
viSe podataka koji bi dokazali da je kvaliteta lijeka dosljedna.

Sukladno navedenome, Agencija je u vrijeme povlacenja smatrala kako koristi od lijeka Linhalig ne
nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da je odlucila
povuci zahtjev jer dostavljeni podaci ne omogucavaju Odboru za lijekove za humanu uporabu pri
agenciji EMA da donese pozitivan zakljucak o omjeru koristi i rizika za lijek.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima ili u programima milosrdnog davanja lijekova?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema klinickih ispitivanja ili programa milosrdnog davanja lijeka
Linhalig koji su u tijeku.
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