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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dotyczace preparatu
KIACTA

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: eprodyzat sodowy

Dnia 13 marca 2008 r. firma Neurochem Luxco II SARL oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o
dopuszczenie do obrotu preparatu Kiacta, przeznaczonego do leczenia amyloidozy AA. W dniu 31
lipca 2001 r. preparat Kiacta zostal oznaczony jako sierocy produkt leczniczy.

Co to jest Kiacta?
Kiacta jest lekiem, ktory zawiera substancje czynna eprodyzat disodowy. Preparat miat by¢ dostepny
w postaci kapsulek.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Kiacta?

Preparat Kiacta miat by¢ stosowany w leczeniu amyloidozy AA. Jest to rzadka, zagrazajaca zyciu
choroba wystepujaca u pacjentow z dtugotrwatym zapaleniem, zazwyczaj spowodowanym przez
reumatoidalne zapalenie stawow. Amyloidoza AA jest spowodowana gromadzeniem si¢
nierozpuszczalnych wiokienek (cienkich wtokien) biatka zwanego ,,amyloidem A” (AA) w organach
ciata. AA jest wytwarzany w organizmie z biatka zwanego ,,surowiczym amyloidem A”, ktory jest
uwalniany do komorek watroby w odpowiedzi na zapalenie. Najpowazniejsze objawy choroby sa
spowodowane odktadaniem si¢ AA w nerkach i ich uszkodzeniem.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Kiacta?

Dziatanie substancji czynnej preparatu Kiacta, eprodyzatu disodowego, powinno polegac¢ na
zakldceniu wytwarzania widkienek AA, co zapobiega odktadaniu sig tego biatka w organach. Powinno
to pomaga¢ w zapobieganiu uszkodzeniu organow.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dzialanie preparatu Kiacta zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Skutecznos¢ preparatu Kiacta oceniano w jednym glownym badaniu obejmujacym 183 pacjentow z
amyloidoza AA, w ktérym preparat Kiacta porownano z placebo (leczenie obojetne). Gtowna miara
skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktorych czynnos¢ nerek uleglta znacznego pogorszeniu lub
ktorzy zmarli w ciagu dwoch lat leczenia.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywna opini¢. Firma zwrdcita sig z prosba o
powtorng weryfikacje negatywnej opinii, lecz wycofata wniosek przed zakonczeniem weryfikacji.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych oraz odpowiedzi firmy na list¢ pytan wystosowanych przez CHMP,
w momencie wycofania wniosku, opinia wydana przez CHMP byla negatywna i Komitet nie zalecit
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Kiacta w leczeniu amyloidozy AA.
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Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit obawg, ze w jedynym, gtdwnym badaniu nie wykazano w wystarczajacym stopniu
skutecznosci preparatu Kiacta w leczeniu amylodiozy AA. Pomimo sugestii, ze Kiacta moze miec¢
pozadane dzialanie, Komitet stwierdzil, ze do wykazania skutecznosci leku potrzebne bedzie kolejne
badanie.

Ponadto w nastegpstwie kontroli na miejscu analizy danych zastosowanych w badaniu, CHMP ma
zastrzezenia co do wiarygodnos$ci wynikow badania, w zwiazku ze sposobem przeprowadzenia analizy.
Dlatego tez w momencie wycofania, wedtug CHMP, nie wykazano w wystarczajacym stopniu
korzys$ci zwiazanych ze stosowaniem preparatu Kiacta i nie przewazaty one nad rozpoznanym

ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania wniosku dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych z
uzyciem preparatu Kiacta?

Firma poinformowata CHMP, Ze zaprzestano prowadzenia badan klinicznych z uzyciem preparatu
Kiacta, aby mozna bylto przeprowadzi¢ drugie badanie w celu porownania preparatu Kiacta z placebo.
W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji
o leczeniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Kiacta/withdrawalletter.pdf

