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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
preparatu Tyvaso (treprostynil sodowy)

W dniu 17 lutego 2010 r. firma United Therapeutics Europe Ltd oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu preparatu Tyvaso przeznaczonego do stosowania w leczeniu uzupetniajagcym pacjentéw

Z tetniczym nadcisnieniem ptucnym.

Co to jest Tyvaso?

Preparat Tyvaso to lek zawierajacy substancje czynng treprostynil sodowy. Lek miat by¢ dostepny
w postaci roztworu do nebulizacji.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Tyvaso?

Preparat Tyvaso miat by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem ptucnym
(ang. pulmonary arterial hypertension, PAH) w celu poprawy tolerancji wysitku (zdolnosci do
podejmowania wysitku fizycznego). PAH to nieprawidtowo wysokie ci$nienie krwi w tetnicach ptuc.

Preparat Tyvaso miat by¢ stosowany u pacjentéow z PAH ,w klasie czynnosciowej III wg klasyfikacji
Nowojorskiego Towarzystwa Chordb Serca” leczonych takze za pomoca antagonisty receptora
endoteliny lub inhibitora fosfodiesterazy typu 5 (inne leki stosowane w PAH). Klasa ta okresla stopien
ciezkosci PAH: klasa III oznacza znaczne ograniczenie aktywnosci fizycznej. Preparat Tyvaso miat by¢
podawany drogaq inhalacji, czyli pacjent miat wdycha¢ lek bezposrednio do ptuc.

W dniu 14 kwietnia 2004 r. preparat Tyvaso zostat oznaczony jako sierocy produkt leczniczy (lek
stosowany w rzadkich chorobach) w tetniczym nadcisnieniu ptucnym.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Tyvaso?

PAH to wyniszczajaca choroba, w ktérej dochodzi do znacznego stopnia zwezenia naczyn krwionosnych
ptuc. Powoduje to podwyzszenie cisnienia tetniczego w naczyniach prowadzacych krew z serca do ptuc.
Cisnienie zmniejsza ilos¢ tlenu, ktéra moze dostac sie do krwi, co utrudnia aktywnosc¢ fizyczna.
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Substancja czynna preparatu Tyvaso, treprostynil sodowy, jest analogiem wystepujacej naturalnie
substancji - prostacykliny, ktéra powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych. Po zainhalowaniu
treprostynil sodowy ma doprowadza¢ do rozszerzenia naczyn krwiono$nych w ptucach, co mogtoby
obnizy¢ nieprawidtowo podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach ptucnych.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whiosku?

Poniewaz leki zawierajace treprostynil sg dostepne w Europie od 2005 r., firma wykorzystata niektére
z tych danych na poparcie wniosku dotyczacego preparatu Tyvaso. Firma przedstawita wyniki jednego
badania gtdwnego z udziatem 235 pacjentéw z PAH leczonych réwniez za pomocg antagonisty
receptora endoteliny albo inhibitora fosfodiesterazy typu 5. Jako leczenie uzupetniajace pacjenci
otrzymywali preparat Tyvaso albo placebo (leczenie obojetne). Gtéwna miarg skutecznosci byta zmiana
dtugosci dystansu pokonywanego przez pacjentdw w czasie szesciu minut po 12 tygodniach leczenia.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany w 181. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje
przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy
na ostatnig liste pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy
na pytania CHMP. Gtéwne zastrzezenie dotyczyto dwdch osrodkdéw, w ktdrych prowadzono badanie
gtéwne i kontrole ktorych wykazaty, ze badanie nie byto prowadzone zgodnie z zasadami dobrej
praktyki klinicznej. Wynikow tego badania nie uznano za wiarygodne i CHMP uznat, ze na podstawie
danych przedstawionych przez firme nie mozna zatwierdzi¢ przedmiotowego leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach wspoétczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze w momencie wycofania prowadzono jedno badanie kliniczne w Europie
oraz ze preparat Tyvaso byt dostarczany do jednego specjalistycznego o$rodka w Niemczech w ramach
programu wspoétczucia. Leczenie tych pacjentdédw bedzie prowadzone do czasu uzyskania
alternatywnych metod leczenia.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktdéw Leczniczych dotyczace preparatu Tyvaso
znajduje sie tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyvaso/H-1115-en-WL.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/013704en.pdf

