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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Qizenday (biotyna)

W dniu 13 listopada 2017 r. firma Medday Pharmaceuticals powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu Qizenday, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu postepujacej postaci stwardnienia rozsianego.

Co to jest Qizenday?

Qizenday to lek zawierajacy substancje czynng biotyne. Lek miat by¢ dostepny w postaci kapsutek
przeznaczonych do przyjmowania doustnego.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Qizenday?

Qizenday miaty by¢ stosowany do leczenia oséb dorostych z postepujaca postacig stwardnienia
rozsianego (choroby, w ktdrej nastepuje uszkodzenie ostonki ochronnej wokdét komérek nerwowych w
modzgu i rdzeniu kregowym i nerwy ulegajg stopniowej degeneracji). Objawy choroby obejmujg
ostabienie, problemy z poruszaniem sie i problemy ze wzrokiem. Postaé postepujgca oznacza, ze
objawy ulegajg z czasem systematycznemu pogorszeniu.

Jak dziata produkt Qizenday?

Mechanizm dziatania produktu Qizenday w przypadku stwardnienia rozsianego nie jest dobrze
poznany; uwaza sie jednak, ze lek dziata na enzymy (okreslane jako karboksylazy), zwiekszajac
produkcje energii w uszkodzonych nerwach i wspomagajac naprawe ostonki ochronnej wokdét komérek
nerwowych.

Trzy z tych enzymdw biorg udziat w produkcji energii, sadzi sie natomiast, ze czwarty z nich
uczestniczy w wytwarzaniu ostonek wokét komdrek nerwowych.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z dwdch badan gtéwnych, w ktérych produkt Qizenday poréwnywano z
placebo (leczenie pozorowane). W pierwszym badaniu uczestniczyto 154 pacjentéw z rdzeniowg
postepujaca postacig stwardnienia rozsianego. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba
pacjentéw, u ktérych zmniejszyta sie ogoélna niepetnosprawnos¢ i poprawita sie zdolnos$¢ do poruszania.

W drugim badaniu uczestniczyto 93 pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym z utratg wzroku z powodu
zapalenia nerwu wzrokowego. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta poprawa widzenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez firme i
sformutowaniu list pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na ostatnig serie pytan, kilka
kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Qizenday nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu postepujacej postaci stwardnienia rozsianego.

CHMP uznat, ze dane na temat skutecznosci leku nie sg wystarczajaco solidne i wobec matej liczby
pacjentéw leczonych produktem Qizenday istniejg watpliwosci co do bezpieczenstwa stosowania leku.
Ponadto Komitet byt zdania, ze niezbedne sg dodatkowe informacje na temat wchtaniania leku, jego
modyfikacji i usuwania z organizmu.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze stosowania produktu Qizenday
nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
opiera sie na opinii CHMP, ze przedstawione dane kliniczne nie umozliwiajg Komitetowi stwierdzenia
pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka w przypadku leku Qizenday.

Pismo powiadamiajgace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

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

Firma powiadomita CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem leku Qizenday.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania dokfadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Qizenday (biotyna)
EMA/821654/2017 Strona 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/12/WC500240189.pdf

	Co to jest Qizenday?
	W jakim celu miał być stosowany produkt Qizenday?
	Jak działa produkt Qizenday?
	Jaką dokumentację przedstawiła firma na poparcie wniosku?
	Na jakim etapie znajdowała się ocena w momencie wycofania wniosku?
	Jakie zalecenia wydał wówczas CHMP?
	Jakie przyczyny wycofania wniosku podała firma?
	Jakie są skutki wycofania dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych lub programach „leczenia ostatniej szansy”?

