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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Imbarkyd (bardoksolon)

Firma Reata Ireland Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczacy produktu Imbarkyd,
ktory miat by¢ stosowany w leczeniu przewlektej choroby nerek wywotanej zespotem Alporta u oséb
dorostych i dzieci od 12 lat.

Firma wycofata wniosek w dniu 9 listopada 2022 r.

Co to jest Imbarkyd i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Imbarkyd opracowano jako lek stosowany w przewlektej chorobie nerek wywotanej zespotem
Alporta. Lek byt przeznaczony dla osob dorostych i dzieci w wieku od 12 lat.

Lek Imbarkyd zawiera substancje czynng bardoksolon metylowy i miat by¢ dostepny w postaci
kapsutek do przyjmowania doustnego.

W dniu 25 maja 2018 r. lek Imbarkyd uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu przewlektej choroby nerek wywotanej zespotem Alporta. Wiecej informacji na temat uznania
za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182019.

Jak dziata produkt Imbarkyd?

Bardoksolon metylowy, substancja czynna leku Imbarkyd, aktywuje czynnik transkrypcyjny Nrf2 -
biatko, ktére reguluje okreslone geny biorgce udziat w procesie zapalnym. Aktywnos¢ Nrf2 jest czesto
zmieniona u pacjentéw z przewlektg chorobg nerek wywotang zespotem Alporta. W zwigzku z tym lek
Imbarkyd miat przywréci¢ czynnos¢ nerek i tagodzi¢ objawy choroby u pacjentéw.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego z udziatem 157 pacjentéw z przewlektg chorobg nerek
wywotang zespotem Alporta, o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego. W badaniu oceniano
szacowany wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej, ktéry jest miarg prawidtowej pracy nerek. Leczenie
produktem Imbarkyd poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane).
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Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekédw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Imbarkyd nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu przewlektej choroby nerek wywotanej zespotem Alporta.

Na podstawie danych przedstawionych przez wnioskodawce nie byto jasne, w jaki sposdb bardoksolon
jest rozktadany w organizmie oraz czy produkty koncowe leku mogg mie¢ wptyw na zdrowie pacjentow.
Badanie nie wykazato w sposéb przekonujacy, ze bardoksolon ma utrzymujace sie, korzystne dziatanie
na czynnos$¢ nerek u pacjentéw z zespotem Alporta, a ponadto pojawity sie obawy dotyczace
potencjalnego negatywnego wptywu na czynnos$c¢ nerek i serca.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu
Imbarkyd nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
whniosek, poniewaz Agencja uznata, ze przedstawione dane nie pozwalaja obecnie na stwierdzenie
pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadny-ch skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Imbarkyd.

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