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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Linhalig (cyprofloksacyna)

Firma Aradigm Pharmaceuticals Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Linhaliq,
ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu zaostrzen rozstrzeni oskrzeli i zapobieganiu takim zaostrzeniom u
pacjentéw z przewlektym zakazeniem ptuc wywotanym przez bakterie Pseudomonas aeruginosa.

Firma wycofata wniosek 29 pazdziernika 2019 r.

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

Lek Linhalig opracowano jako lek przeznaczony do zapobiegania zaostrzeniom (tzw. flarom) rozstrzeni
oskrzeli i ograniczania takich zaostrzen u dorostych z przewlektym zakazeniem ptuc wywotanym przez
bakterie Pseudomonas aeruginosa. Rozstrzenie oskrzeli to przewlekta choroba, w przebiegu ktérej

drogi oddechowe rozszerzajq sie, wiotczeja i bliznowacieja, czemu towarzyszy gromadzenie sie $luzu.

Lek Linhalig opracowano z myslg o pacjentach z rozstrzeniami oskrzeli niezwigzanymi z
mukowiscydozg, co oznacza, ze nie byt on przeznaczony dla pacjentdw z rozstrzeniami oskrzeli
rozwijajacymi sie na skutek mukowiscydozy.

Lek Linhaliq zawiera substancje czynna cyprofloksacyne i miat by¢ podawany w postaci wziewnej z
uzyciem inhalatora.

Jak dziata produkt Linhaliq?

Substancja czynna produktu Linhaliq, cyprofloksacyna, jest antybiotykiem nalezacym do grupy
fluorochinolonéw. Mechanizm dziatania fluorochinolonéw polega na uniemozliwieniu bakteriom
wykonywania kopii ich DNA (materiatu genetycznego). W konsekwencji bakterie nie moga sie
namnazac i umierajg. W przypadku produktu Linhalig cze$¢ substancji czynnej zamknieta jest w
malutkich czastkach ttuszczu zwanych liposomami. Miato to spowolni¢ uwalnianie leku w ptucach i tym
samym umozliwi¢ jego dtuzsze dziatanie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki dwéch badan z udziatem tacznie 582 pacjentdéw z rozstrzeniami oskrzeli
niezwigzanymi z mukowiscydoza. W obu badaniach lek Linhaliq poréwnywano z placebo (leczeniem
pozorowanym). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas do wystapienia zaostrzenia rozstrzeni
oskrzeli u pacjenta.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. W momencie wycofania Agencja byta w
trakcie przeprowadzania oceny dostarczonych przez firme odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Linhalig nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu zaostrzen lub
zapobieganiu zaostrzeniom u dorostych z rozstrzeniami oskrzeli niezwigzanymi z mukowiscydoza, u
ktérych wystepuje przewlekte zakazenie ptuc bakterig Pseudomonas aeruginosa. Zdaniem Agencji
przedstawione wyniki dwoch badan nie dowodzg skutecznosci produktu leczniczego. Ponadto do
potwierdzenia spdjnosci jakosciowej produktu leczniczego konieczne byty dodatkowe dane.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji, z uwagi na brak dowiedzionej
skutecznosci, korzysci ze stosowania produktu Linhalig nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze podjeta decyzje
o0 wycofaniu swojego wniosku, poniewaz przedtozone dane nie pozwalaty Komitetowi EMA ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi stwierdzié, ze stosunek korzysci do ryzyka dla produktu
leczniczego jest pozytywny.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwajg obecnie zadne badania kliniczne ani programy ,leczenia
ostatniej szansy” z uzyciem produktu Linhaliqg.
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