EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

21 marca 2013 r.
EMA/172695/2013
EMEA/H/C/002371

Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Fanaptum (iloperydon)

W dniu 13 marca 2013 r. firma Vanda Pharmaceuticals Ltd oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Fanaptum, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu schizofrenii.

Co to jest lek Fanaptum?

Produkt Fanaptum to lek zawierajacy substancje czynng iloperydon. Miat on by¢ dostepny w postaci
tabletek.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Fanaptum?

Produkt Fanaptum miat by¢ stosowany w leczeniu schizofrenii u oséb dorostych.

Schizofrenia jest chorobg psychiczng charakteryzujaca sie szeregiem objawow, w tym dezorganizacjg
myslenia i mowy, halucynacjami (styszeniem lub widzeniem rzeczy, ktore nie istniejq), podejrzliwoscig
i urojeniami (btednymi przekonaniami).

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Fanaptum?

Substancja czynna produktu Fanaptum, iloperydon, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Jest ona znana
jako ,atypowy” srodek przeciwpsychotyczny, gdyz rézni sie od starszych lekéw przeciwpsychotycznych,
ktére sg dostepne od lat 50. XX wieku. Sposéb dziatania tego leku jest niejasny, ale przypuszczalnie
przytacza sie on do pewnych receptoréw na powierzchni komorek nerwowych w mézgu. Zaburza to
przesytanie sygnatéw miedzy komdrkami mdzgu przez ,neuroprzekazniki” — zwigzki chemiczne
umozliwiajgce komdrkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg. Uwaza sie, ze iloperydon blokuje
receptory neuroprzekaznikdw dopaminy i 5-hydroksytryptaminy (zwanej réwniez serotoning), ktére sg
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zwigzane ze schizofrenia. Blokujac te receptory, iloperydon przypuszczalnie przywraca prawidtowa,
czynno$¢ mozgu i fagodzi objawy choroby.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Fanaptum badano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki czterech badan gtdwnych trwajacych cztery lub szes¢ tygodni. W badaniach
przeprowadzonych z udziatem 2081 pacjentéw poréwnywano produkt Fanaptum z placebo (leczeniem
pozorowanym). W kazdym z badan gtédwna miarg skutecznosci leczenia byta zmiana nasilenia objawéw
wystepujacych u pacjentdéw po czterech lub szesciu tygodniach, ktérg oceniano za pomocg
standardowej skali oceny schizofrenii.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena zostata zakonczona i CHMP wydat negatywna opinie. Firma zwrdcita sie z wnioskiem o ponowng
ocene negatywnej opinii, ale wycofata wniosek przed zakonczeniem tej ponownej oceny.

Jakie zalecenia wydat wéwczas CHMP?

Na podstawie dokonanego przegladu danych w chwili wycofania wniosku opinia CHMP byta negatywna i
zalecono odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Fanaptum w leczeniu
schizofrenii.

W chwili wydania negatywnej opinii CHMP stwierdzit, ze skutecznos¢ krotkoterminowa produktu
Fanaptum w badaniach byta ograniczona w pordéwnaniu z placebo, a skuteczno$¢ dtugoterminowa nie
zostata wykazana w sposob wystarczajacy. CHMP zauwazyt, ze dziatanie produktu Fanaptum
rozpoczyna sie z opdznieniem, co uznano za niekorzystne. W odniesieniu do bezpieczenstwa
stosowania CHMP wyrazit obawy dotyczgce wptywu leku na czynnos$c¢ serca. Wykazano, ze produkt
Fanaptum powoduje wydtuzenie czasu trwania ,odstepu QT” (fragmentu cyklu pracy serca) do wartosci
dtuzszych niz prawidtowe. To dziatanie niepozadane, zwane ,wydiuzeniem odstepu QT”, moze
prowadzi¢ do arytmii (nieregularnej pracy serca). Komitet uznat, ze ryzyko jest znaczne i nie jest
mozliwe uzyskanie poprawy w tym zakresie za pomocg dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka
zaproponowanych przez firme.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz korzysci ze stosowania leku
Fanaptum nie przewyzszajg ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze zdecydowata o
wycofaniu wniosku, gdyz CHMP zidentyfikowat brakujace dane, ktore nie bytyby dostepne w
przewidzianym terminie.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw bioracych obecnie udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Fanaptum.

Uczestnicy badan klinicznych, ktérzy potrzebuja wiecej informacji na temat przyjmowanego leczenia,
powinni skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie.
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