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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Ekesivy (diklofenamid)

Firma Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Ekesivy, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu zaburzen miesni zwanych porazeniem okresowym.

Firma wycofata wniosek 2 pazdziernika 2019 r.

Co to jest produkt Ekesivy i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Ekesivy zawiera substancje czynng diklofenamid i miat by¢ dostepny w postaci tabletek
przeznaczonych do stosowania w leczeniu porazenia okresowego, czyli grupy dziedzicznych zaburzen
miesni powodujacych wystepowanie napaddw ostabienia sity miesni lub braku mozliwosci ruchu, ktore
mogq trwac od kilku godzin do kilku dni.

Ekesivy opracowano jako ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze miat on by¢ podobny do leku referencyjnego
zawierajgcego te samaq substancje czynng, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej.
Lekiem referencyjnym jest Fenamid dopuszczony do obrotu we Witoszech z przeznaczeniem do
stosowania w leczeniu jaskry.

W dniu 27 czerwca 2016 r. lek Ekesivy uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu porazenia okresowego. Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna
znalez¢ na stronie Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161677.

Jak dziata produkt Ekesivy?

Porazenie okresowe powodujg nieprawidtowe zmiany w kanatach jonowych, czyli niewielkich otworach
w komorkach miesni, ktére kontrolujg przeptyw natadowanych czasteczek (jondw), takich jak jony
sodu i potasu odgrywajace kluczowa role w procesach kurczenia sie i rozluzniania miesni. Sposob
dziatania produktu Ekesivy w porazeniu okresowym nie zostat w petni poznany, ale uwaza sie, ze
zwieksza on usuwanie wodoroweglanu, sodu i potasu z moczem. Powoduje to wzrost zakwaszenia
organizmu, co wedtug wynikéw badan moze pomdc przywrdci¢ prawidtowa funkcje kanatdéw jonowych
w komodrkach miesni, umozliwiajac w ten sposoéb lepszg kontrole skurczéw miesni.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania, w ktérym wzieto udziat 71 pacjentéw z porazeniem okresowym
hipokaliemicznym (w ktérym napady wywotywane sg przez niskie stezenie potasu we krwi) lub
hiperkaliemicznym porazeniem okresowym (w ktérym napady wywotywane sg przez wysokie stezenie
potasu we krwi). Pacjenci otrzymywali produkt Ekesivy lub placebo (leczenie pozorowane) przez 9
tygodni. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta tygodniowa liczba atakéw w okresie 8 ostatnich
tygodni leczenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdéw oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek jeszcze przed
udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata na to, ze produkt Ekesivy nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu porazenia
okresowego.

Agencja zgtosita zastrzezenia odnosnie do wielu aspektéw zwigzanych z jakoscig, skutecznoscig i
bezpieczenstwem stosowania leku. Agencja zwrdcita miedzy innymi uwage, ze firma nie dostarczyta
informacji o tym, w jaki sposdb dane dotyczace leku referencyjnego, Fenamidu, mozna powigzac z
produktem Ekesivy. Nie przedstawiono takze badan laboratoryjnych potwierdzajgcych proponowane
zastosowanie produktu Ekesivy pomimo tego, ze lek referencyjny stosowany jest w innym schorzeniu.
Firma nie przedstawita danych dotyczacych wchtaniania leku, jego przemian w organizmie i usuwania z
organizmu. Agencja obawiata sie, ze sposdb prowadzenia badania u pacjentéw oraz analiza jego
wynikéw nie byly wystarczajgco solidne, aby wykaza¢ dostatecznie dobrg skutecznos¢ leku Ekesivy i
akceptowalne bezpieczenstwo jego stosowania w zaproponowanym wskazaniu.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku Agencja uznata, ze z uwagi na brak dowiedzionej
skutecznosci korzysci ze stosowania produktu Ekesivy nie przewyzszajg ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze podjeta decyzje
o jego wycofaniu ze wzgledu na brak mozliwosci ustosunkowania sie do obaw wyrazonych przez
Agencje w dostepnym terminie.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie prowadzi sie obecnie zadnych badan klinicznych z uzyciem produktu
Ekesivy.
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