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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Lacosamide Pain UCB Pharma

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): lakozamid

W dniu 25 wrzeénia 2008 r. firma UCB Pharma S.A. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma, przeznaczonego do leczenia bdlu zwiazanego z neuropatia
cukrzycowa u dorostych pacjentow.

Co to jest Lacosamide Pain UCB Pharma?

Lacosamide Pain UCB Pharma zawiera substancj¢ czynna lakozamid. Preparat mial by¢ dostgpny w
postaci tabletek.

Lakozamid zostat dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) w sierpniu 2008 r. jako lek
przeciwpadaczkowy pod nazwa handlowa Vimpat.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Lacosamide Pain UCB Pharma?

Preparat Lacosamide Pain UCB Pharma miat by¢ stosowany u dorostych w celu leczenia bolu
zwiazanego z obwodowa neuropatia cukrzycowa (uszkodzenie nerwow w konczynach mogace
wystapi¢ u pacjentow z cukrzyca).

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma?

Doktadne dziatanie lakozamidu nie jest jeszcze w pelni znane, ale wydaje sig, ze substancja ta
ogranicza dziatanie kanatéw sodowych (pory na powierzchni komoérek nerwowych) umozliwiajacych
przekazywanie impulsow elektrycznych miedzy komorkami nerwowymi. Wydaje si¢ réwniez, ze
lakozamid bierze udziat w odbudowie uszkodzonych komorek nerwowych. Lacznie te dziatania maja
na celu zapobieganie nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej w komoérkach nerwowych, ograniczajac
bol spowodowany uszkodzeniem nerwow.

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

Przed przeprowadzeniem badan na ludziach dziatanie preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma
zbadano w modelach eksperymentalnych.

Skutecznos¢ trzech dawek preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma (w dawkach 200, 400 lub 600 mg
na dobg) porownano z placebo (leczenie obojetne) w czterech badaniach gléwnych, u facznej liczby

1 724 pacjentow. We wszystkich czterech badaniach dawke preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma
stopniowo zwigkszano przez kilka tygodni, aby nastgpnie utrzymac ja na statym poziomie przez
kolejne 12 tygodni. Gléwna miara skutecznosci byta zmiana nasilenia bélu miedzy poczatkiem
badania i czterema ostatnimi tygodniami, podczas ktorych stosowana byta stata dawka. Bol byt
mierzony przez pacjentoéw za pomocg 11-stopniowej skali.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Wnhiosek zostal wycofany przez firmg¢ w 181. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiazane.
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Ocena nowego wniosku zajmuje CHMP zwykle do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepne;j
dokumentacji w 120. dniu CHMP przygotowuje listg pytan, ktore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
opinii w 180. dniu moze zazada¢ odpowiedzi na pozostale pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku i po dokonaniu przegladu danych oraz odpowiedzi firmy na pytania
ze strony CHMP pojawity si¢ obawy. CHMP w swojej wstepnej opinii wskazal, ze preparat
Lacosamide Pain UCB Pharma nie zostanie dopuszczony do leczenia bolu zwiazanego z neuropatia
cukrzycowa.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Zastrzezenia CHMP wynikaty z faktu, ze badania nie wykazaty konkretnych korzys$ci ze stosowania
preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma. Lek moze roéwniez powodowac dzialania niepozadane ze
strony serca i osrodkowego uktadu nerwowego (np. zawroty gtowy), ktére moga stanowi¢ problem
medyczny u pacjentow z cukrzyca.

W zwiazku z powyzszym, w momencie wycofania wniosku, CHMP uznal, ze korzysci wynikajace ze
stosowania preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma nie zostaly dostatecznie wykazane, oraz ze zadne
korzysci nie przewazaja nad rozpoznanymi zagrozeniami.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku znajduje si¢ tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentow bioracych udzial w badaniach
klinicznych lub ,,programach wspolczucia” z uzyciem preparatu Lacosamide Pain UCB
Pharma?

Firma poinformowata CHMP, Ze wycofanie wniosku nie niesie zadnych konsekwencji wobec
pacjentow obecnie bioracych udziat w badaniach klinicznych lub ,,programach wspoétczucia” z
uzyciem preparatu Lacosamide Pain UCB Pharma. W przypadku uczestnictwa w badaniach
klinicznych lub programie wspotczucia i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Co dzieje si¢ z preparatem stosowanym w leczeniu padaczki?

Nie ma zadnych skutkoéw dla stosowania preparatu w zatwierdzonym wskazaniu, w przypadku
ktorego stosunek korzysci do ryzyka pozostaje niezmieniony
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