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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
preparatu Ozespa (briakinumab)

W dniu 14 stycznia 2011 r. firma Abbott Laboratories Ltd oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Ozespa w leczeniu tuszczycy plackowatej (choroby objawiajgcej sie obecnoscig czerwonych,
tuszczacych sie plam na skérze).

Co to jest Ozespa?

Preparat Ozespa to lek zawierajacy substancje czynng briakinumab. Lek miat by¢ dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Ozespa?

Preparat Ozespa miat by¢ stosowany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego u 0séb dorostych, ktére nie odpowiedziaty na leczenie lub u ktérych niewskazana jest terapia
innymi lekami o dziataniu ogdlnoustrojowym stosowanymi w leczeniu tuszczycy, takimi jak:
cyklosporyna, metotreksat i PUVA (psoralen w potaczeniu z promieniowaniem ultrafioletowym UVA).

Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Ozespa?

Substancja czynna preparatu Ozespa, briakinumab, jest przeciwcialem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktére zostato ,zaprogramowane” w taki sposob, aby
rozpoznawac w organizmie specyficzng strukture (zwang antygenem) wystepujacg w organizmie

i wigzac sie z nig. Briakinumab zostat opracowany tak, aby wigzac sie z czescig dwoch ,cytokin”
(czasteczek przekaznikowych) w ukfadzie odpornosciowym zwanych interleuking 12

oraz interleuking 23. Cytokiny te uczestniczg w rozwoju procesu zapalnego oraz innych proceséw
wywotujacych tuszczyce. Poprzez wigzanie z nimi briakinumab miat blokowac ich aktywnos¢,
zmniejszajac w ten sposob aktywnos¢ uktadu odpornosciowego i tagodzac objawy choroby.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Ozespa zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki czterech badan gtéwnych z udziatem 2479 dorostych oséb z tuszczyca.
Preparat Ozespa poréwnano z placebo (leczenie obojetne), etanerceptem i metotreksatem (inne leki
stosowane w leczeniu tuszczycy). Dwa z wymienionych badan trwaty 12 tygodni, a dwa pozostate -
52 tygodnie. Gtéwng miarg skutecznosci byta zmiana wyniku w skali objawowej mierzonego przy
uzyciu dwdch standardowych skal oceny tuszczycy.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przed 120. dniem procedury. Oznacza to, ze CHMP byt w trakcie
przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

Poniewaz CHMP byt w trakcie przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej przez
firme, nie wydat jeszcze wdwczas zadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

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

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze obecnie prowadzone badanie kliniczne bedzie kontynuowane.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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