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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu SecreFlo (sekretyna ludzka)

W dniu 15 sierpnia 2012 r. firma Repligen Europe Limited oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego SecreFlo, ktéry miat by¢ stosowany w wykrywaniu nieprawidtowosci budowy
przewododw trzustkowych.

Co to jest lek SecreFlo?

Lek SecreFlo to lek zawierajacy substancje czynna sekretyne ludzka. Miat by¢ dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan.

W jakim celu mial by¢ stosowany lek SecreFlo?

Lek SecreFlo miat by¢ stosowany u pacjentéow poddawanych obrazowaniu metodg rezonansu
magnetycznego (MRI, rodzaj skanowania, podczas ktérego obrazowane sg narzady wewnetrzne) w celu
otrzymania bardziej wyraznego obrazu trzustki. Lek miat by¢ stosowany u pacjentéw z rozpoznaniem
lub podejrzeniem zapalenia trzustki, tak by nieprawidtowosci w obrebie matych przewodow
trzustkowych mogty by¢ lepiej uwidocznione.

Mozliwo$¢ zobrazowania nieprawidtowosci budowy przewoddw trzustkowych jest wazna przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia tych pacjentéw.

Jakie jest oczekiwane dzialanie leku SecreFlo?

Substancja czynna leku SecreFlo jest kopig ludzkiej sekretyny, naturalnie wystepujacego hormonu
stymulujacego trzustke do wydzielania sokow do jelita cienkiego. Uzycie leku w obrazowaniu
przewodow trzustkowych jest uzasadnione jego dziataniem pobudzajgcym wydzielanie sokow
trzustkowych, co powoduje znaczne poszerzenie przewodow i poprawe ich widocznosci na obrazach.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Lek SecreFlo miat by¢ wstrzykiwany pacjentom dozylnie bezposrednio przed badaniem MRI.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whiosku?

Firma przedstawita dane pochodzace z jednego badania gtéwnego, wykonanego u 270 pacjentéw z
ostrym zapaleniem trzustki w wywiadzie, u ktdrych przeprowadzono badania MRI, uprzednio podajac
lub nie podajac iniekcji leku SecreFlo. Obrazy pochodzace z procedur skanowania byty analizowane
przez doswiadczonych radiologéw, ktérzy nie mieli informacji na temat stanu pacjentéw, a otrzymane
wyniki poréwnywano z informacjami uzyskanymi wczesniej w innych badaniach.

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci dziatania leku byta czuto$é wykonanych skanéw (skutecznos$c¢ w
wykrywaniu nieprawidtowosci budowy przewodoéw trzustkowych) oraz ich swoisto$¢ (skutecznosé
identyfikacji prawidtowych przewoddéw jako prawidtowych).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme w 120. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit wstepng
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Firma wycofata wniosek przed
udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia i wstepna opinia wskazywata, ze produkt
SecreFlo nie moze by¢ zatwierdzony.

Komitet wyrazit obawe, ze mogty nie zosta¢ podjete wystarczajace srodki ostroznosci do zapewnienia
bezstronnosci koncowej oceny wykonanych skandw. Konieczna byta ponowna ocena skandw po tym,
jak pierwszg ocene uznano za niewiarygodna.

Kolejng obawe budzit fakt, iz pacjenci biorgcy udziat w badaniu (pacjenci z ostrym zapaleniem trzustki
w wywiadzie) nie byli reprezentatywng grupg pacjentéw, dla ktorych lek byt przeznaczony (pacjenci z
rozpoznaniem lub podejrzeniem zapalenia trzustki). CHMP zaznaczyt rowniez, ze znaczenie kliniczne
badania byto niejasne.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyfa, ze wycofanie
wniosku jest spowodowane niemoznoscig odniesienia sie do obaw wyrazonych przez CHMP w
dostepnych ramach czasowych.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze w chwili wycofania wniosku nie trwaty zadne badania kliniczne
dotyczace leku SecreFlo.
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