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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Blectifor (cytrynian kofeiny)

W dniu 9 marca 2017 r. firma Viridian Pharma Ltd powiadomita Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
Blectifor, ktéry miat by¢ stosowany w zapobieganiu dysplazji oskrzelowo-ptucnej.

Co to jest Blectifor?

Blectifor jest lekiem zawierajgcym substancje czynng cytrynian kofeiny. Lek miat by¢ dostepny
w postaci roztworu do wstrzykiwan, ktéry moze by¢ takze podawany doustnie.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Blectifor?

Blectifor miat by¢ stosowany w zapobieganiu dysplazji oskrzelowo-ptucnej, choroby ptuc wystepujacej u
wczeséniakdéw, u ktorych przez ditugi czas stosowano wentylacje mechaniczng (z wykorzystaniem
urzadzenia dostarczajqcego tlen w celu wspomagania oddychania). U tych dzieci ciggte wysokie
ci$nienie i duze stezenie tlenu dostarczanego przez wentylacje mechaniczng moze wywotaé stan
zapalny i uszkodzenie ptuc oraz uniemozliwi¢ prawidtowy rozwoéj pecherzykdw ptucnych (pecherzykéw
powietrznych w ptucach). Prowadzi to do trudnosci z oddychaniem i stabego wzrostu, a w pézniejszym
okresie zycia moze wywotywac czeste zakazenia drog oddechowych i dtugotrwate dolegliwosci ze
strony ptuc.

W dniu 11 kwietnia 2014 r. lek Blectifor uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
zapobieganiu dysplazji oskrzelowo-ptucnej. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna
znalez¢ tutaj.
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Jak dziata produkt Blectifor?

Substancja czynna leku Blectifor, cytrynian kofeiny, pobudza ukfad nerwowy i jest obecnie
dopuszczona do obrotu w UE pod nazwg Peyona w leczeniu zaburzenia oddychania zwanego
bezdechem pierwotnym u wczesniakow. Przewiduje sie, ze w zapobieganiu dysplazji oskrzelowo-
ptucnej dziatanie cytrynianu kofeiny bedzie polegato gtdwnie na pobudzaniu czesci mdzgu kontrolujacej
oddychanie, co — jak sie uwaza — pomoze dzieciom samodzielnie oddychac i skréci czas stosowania
wentylacji mechanicznej. Ponadto cytrynian kofeiny moze takze wykazywac inne dziatania na ptuca,
takie jak zmniejszenie stanu zapalnego, co zgodnie z przewidywaniami zapobiegnie uszkodzeniu
prowadzacemu do dysplazji oskrzelowo-ptucnej.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury naukowej, gtdéwnie dotyczace stosowania
cytrynianu kofeiny w leczeniu bezdechu pierwotnego u wczesniakéw; w kilku artykutach przedstawiono
réwniez dane na temat rozwoju dysplazji oskrzelowo-ptucnej u tych pacjentéw.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przediozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze w oparciu o dane przekazane przez firme produkt Blectifor nie moze
by¢ zatwierdzony w zapobieganiu dysplazji oskrzelowo-ptucnej.

Komitet uznat, ze nie udowodniono w wystarczajacy sposob roli cytrynianu kofeiny w zapobieganiu
chorobie i nie mozna wycigga¢ ostatecznych wnioskéw na temat dziatania cytrynianu kofeiny w
zapobieganiu dysplazji oskrzelowo-ptucnej. Ponadto proponowane wskazanie nie znalazto
potwierdzenia w dostarczonej literaturze, a populacje docelowa uznano za niewystarczajqco opisana.

Kolejng kwestig byt fakt, ze wnioskodawca nie udowodnit tak zwanego ugruntowanego zastosowania
(systematycznego i udokumentowanego stosowania w UE przez okres dtuzszy niz 10 lat) cytrynianu
kofeiny w zapobieganiu dysplazji oskrzelowo-ptucnej. Ponadto placéwka wyznaczona do badania
stabilnosci leku Blectifor nie uzyskata certyfikatu zgodnosci z dobrg praktyka wytwarzania (GMP).

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Blectifor.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek z powodéw komercyjnych.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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