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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Garsun (artezunat)

Firma B & O Pharm wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Garsun, ktéry miat by¢
stosowany w leczeniu ciezkiej malarii wywotywanej przez Plasmodium falciparum.

Firma wycofata wniosek w dniu 8 grudnia 2022 r.

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

Garsun opracowano jako lek stosowany w leczeniu osdb dorostych i dzieci z ciezkg malarig
wywotywang przez pasozyta Plasmodium falciparum.

Garsun zawiera substancje czynna artezunat i miat by¢ podawany we wstrzyknieciu dozylnym.

W dniu 28 lipca 2015 r. Garsun uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu malarii. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151521.

Jak dziata produkt Garsun?

Substancja czynna leku Garsun, artezunat, jest pochodna naturalnie wystepujacej substancji -
artemizyniny. Doktadny mechanizm dziatania leku nie jest w petni znany, ale uwaza sie, ze po
wniknieciu do komérek krwi zakazonych przez pasozyta malarii lek ten tworzy substancje toksyczne
zwane ,wolnymi rodnikami”, ktore zabijaja tego pasozyta.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki dwéch badan gtéwnych z udziatem prawie 7000 pacjentdw z ciezka malarig
wywotywana przez Plasmodium falciparum w krajach, w ktérych malaria jest chorobg endemiczna. W
badaniach produkt Garsun poréwnywano z chining, standardowym lekiem stosowanym w leczeniu
ciezkiej malarii, i oceniano, w jakim stopniu oba leki byly w stanie zapobiec $mierci z powodu ciezkiej
malarii.

Pacjenci bioracy udziat w tych badaniach otrzymywali takze leczenie dodatkowymi lekami.
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Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja czekata na potwierdzenie, ze jeden z zaktaddw produkcyjnych
przestrzegadobrej praktyki wytwarzania (GMP).

Ponadto EMA zwrdcita sie do firmy o dostarczenie dodatkowych informacji w celu uzasadnienia
wniosku, poniewaz inny lek sierocy z tg sama substancjg czynng zostat juz dopuszczony do obrotu w
Unii Europejskiej. (Zasadniczo, gdy jeden lek sierocy zostanie dopuszczony do obrotu, moze on by¢
chroniony przed konkurencjg ze strony podobnych lekéw.)

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji lek nie mogt zostac¢ zatwierdzony.
Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek po zmianie swojej strategii biznesowej.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwaja w tej chwili zadne badania kliniczne z udziatem produktu
Garsun.
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