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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie produktu Luveniq
(woklosporyna) do obrotu

W dniu 13 pazdziernika 2011 r. firma Lux Biosciences GmbH oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Luveniq, ktdéry miat by¢ stosowany w leczeniu przewlektego, czynnego
zapalenia btony naczyniowej posredniego lub tylnego odcinka oka pochodzenia niezakaznego.

Co to jest lek Luveniq?

Lek Luveniq zawiera substancje czynng woklosporyne. Lek miat by¢ dostepny w kapsutkach do
stosowania doustnego.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Luveniq?

Lek Luveniq miat by¢ stosowany w leczeniu przewlektego, czynnego zapalenia btony naczyniowej
posredniego lub tylnego odcinka oka pochodzenia niezakaznego. Choroba ta jest stanem zapalnym
btony naczyniowej ($rodkowej warstwy oka), ktéry moze doprowadzi¢ do utraty wzroku. Zapalenie jest
~pochodzenia niezakaznego” w przypadku, gdy jest wywotane przez wtasny uktad odpornosciowy
(naturalne sity obronne organizmu) atakujacy btone naczyniowa oka.

W dniu 14 wrzesnia 2007 r. lek Luveniq uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu przewlektego zapalenia btony naczyniowej oka, pochodzenia niezakaznego.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Luveniq?

Lek Luveniqg jest lekiem immunosupresyjnym, co oznacza, ze zmniejsza on aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego. Nalezy do klasy lekdw o nazwie inhibitory kalcyneuryny. Jego celem sg limfocyty T,
rodzaj biatych krwinek w uktadzie odpornosciowym, ktéry jest szczegdlnie aktywny w stanie zapalnym.
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Oczekiwano, ze zmniejszy on stan zapalny w zapaleniu btony naczyniowej blokujac enzym o nazwie
kalcyneuryna, ktéry bierze udziat w aktywacji limfocytéw T.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Luveniq zbadano w modelach
eksperymentalnych. Na poparcie wniosku przedstawiono jedno badanie gtéwne z udziatem

218 pacjentdw z zapaleniem btony naczyniowej oka, pochodzenia niezakaznego, w ktorym lek Luveniq
poréwnano z placebo. Pacjenci byli leczeni przez co najmniej 24 tygodnie. Gtdwng miarg skutecznosci
byta poprawa stanu oka po 16 tygodniach i 24 tygodniach leczenia mierzona na podstawie obserwacji
zmiany w liczbie metéw w ciele szklistym (zmetnienie cieczy szklistej, przejrzystego zelu znajdujacym
sie pomiedzy soczewka a siatkdwka w gatce ocznej).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywng opinie. Firma wystgpita o ponowng
ocene negatywnej opinii, ale wycofata wniosek przed jej zakonczeniem.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP wydat juz wczesniej, w czerwcu 2011 r., negatywng opinie na
podstawie przegladu danych, zalecajgc odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu
Luveniqg do obrotu w leczeniu przewlektego, czynnego zapalenia btony naczyniowej posredniego lub
tylnego odcinka oka pochodzenia niezakaznego.

W momencie wydania negatywnej opinii CHMP nie byt przekonany, czy korzysci wynikajgce ze
stosowania produktu Luveniq przewyzszajq ryzyko w leczeniu przewlektego zapalenia btony naczyniowej
oka, pochodzenia niezakaznego. Na poparcie wniosku przedstawiono tylko jedno badanie gtéwne i jego
wyniki nie wskazaty wyraznie, by skuteczno$¢ produktu Luveniq w zmniejszaniu stanu zapalnego oka
byfa wieksza niz skuteczno$¢ placebo; nie zaobserwowano takze réznicy w zdolnosci widzenia pacjenta
w poréwnaniu z placebo. Produkt Luveniqg wywotywat takze dziatania niepozadane, ktére sg znane dla
tego rodzaju lekdw immunosupresyjnych, w tym nadcisnienie (podwyzszone ci$nienie tetnicze). Dlatego
wedtug CHMP nie wykazano, by korzysci wynikajace ze stosowania produktu Luveniq przewyzszaty
ryzyko i Komitet zalecit odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce
»All documents”.

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

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkdw dla pacjentow obecnie biorgcych udziat

w badaniach klinicznych Iub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Luveniq.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Luveniq
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.
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