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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Lacosamide Pain UCB Pharma

Nemzetkozi szabadnév (INN): lacosamide

2007. aprilis 25-én az UCB Pharma S.A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a felnéttek fajdalmas diabéteszes

crer

engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer a Lacosamide Pain UCB Pharma?

Lacosamide Pain UCB Pharma hatéanyaga a lakozamid. Tabletta formajaban hoztak volna forgalomba.
Az antiepileptikus gyogyszerként ismert lakozamidot Vimpat néven 2008. augusztusaban
engedélyezték az Eurdpai Unidban.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Lacosamide Pain UCB Pharma-t?
A Lacosamide Pain UCB Pharma felndttek diabéteszes periférias neuropatia (diabéteszben szenvedo
betegeknél a végtagok idegeinek karosodasa) miatt kialakul6 fajdalmanak kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Lacosamide Pain UCB Pharma-t61?

A laktozamid pontos hatdsmechanizmusa még nem ismert, Uigy tlinik azonban, hogy csokkenti az
elektromos impulzusok idegsejtek kozotti kozvetitését lehetévé tevo natrium-csatornak (az idegsejtek
feliiletén talalhato porusok) aktivitasat. A laktozamiddal kapcsolatban az is felmeriilt, hogy részt vesz
a karosodott idegsejtek helyreallitasaban. Ezektol az egyiittes hatasoktol varjak az idegsejtek
rendellenes elektromos tevékenységének megakadalyozasat, mellyel csokkenthetd az idegek
karosodasa kovetkeztében fellépd fajdalom.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Lacosamide Pain UCB Pharma hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt elszor
kisérleti modelleken tesztelték.

A Lacosamide Pain UCB Pharma (napi 200, 400 és 600 mg) hatékonysagat négy 6 tanulmanyban,
Osszesen 1 724 beteg bevonasaval a placeboval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze. A
négy vizsgalat soran a Lacosamide Pain UCB Pharma adagjat az allandd, 12 hétig megtartott adag
elérését megel6zoen néhany hét alatt fokozatosan emelték. A hatékonysag f6 mércéje a fajdalom
szintjének valtozasa volt a vizsgalat megkezdése és az alland6 adag alkalmazasanak utolsé négy hete
kozott eltelt idoszak soran. A betegek a fajdalmat egy 11-pontos skala segitségével értékelték.

A visszavonas elétt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 181. napon vonta vissza. Azt kdvetéen, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 1 kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekrol,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CMHP allasfoglalasat
kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.
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Mit tartalmazott a CHMP ajanldsa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban, az adatok €s a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP-nek néhany aggalya mertilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Lacosamide Pain UCB alkalmazasa nem engedélyezhetd a fajdalmas diabéteszes
neuropatia kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP aggélyosnak talalta, hogy a vizsgalatok nem mutattak rd a Lacosamide Pain UCB Pharma
szamottevo elonyeire. A gyogyszer alkalmazasa a szivet és a kozponti idegrendszert (szédiilés) érintd
mellékhatasokkal is jar, amely aggodalomra ad okot diabéteszben szenvedd betegek esetében.

Ezek alapjén, a visszavonds idépontjaban a CHMP meglatasa szerint a Lacosamide Pain UCB Pharma
eldnyei nem igazolddtak a kell6 mértékben, illetve azok nem haladtak meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Lacosamide Pain UCB Pharma-val folytatott klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tdjékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavonasnak a Lacosamide Pain UCB Pharma-val
végzett klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban jelenleg résztvevo
betegekre nézve nincsenek kovetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés
elotti kezelési programban vesz részt, €s tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését illetden, vegye
fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!

Mi fog torténni a Vimpat-tal az epilepszia kezelésében?

A visszavonasnak nincsenek kdvetkezményei a Vimpat vonatkozasaban, melynek estében az elény-
kockézat profil nem valtozik.
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