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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczacego produktu Scenesse (afmelanotyd)

Firma Clinuvel Europe Limited wycofata wniosek o zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu Scenesse w celu rozszerzenia jego stosowania na mtodziez z protoporfirig erytropoetyczng
(ang. erythropoietic protoporphyria, EPP) - rzadkg chorobg powodujacg nietolerancje na $wiatfo.

Firma wycofata wniosek w dniu 24 kwietnia 2024 r.

Co to jest produkt Scenesse i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Scenesse jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z EPP. U pacjentéw z EPP
ekspozycja na swiatto moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow takich jak bdl i obrzek skory, ktére
uniemozliwiaja im spedzanie czasu na $wiezym powietrzu lub w miejscach jasno oswietlonych. Produkt
Scenesse stosuje sie w celu zapobiegania tym objawom lub ich tagodzenia, tak aby pacjenci mogli
prowadzi¢ bardziej normalne zycie.

Produkt Scenesse jest dopuszczony do obrotu w UE od grudnia 2014 r.

Substancjg czynng zawarta w leku Scenesse jest afamelanotyd. Lek jest dostepny w postaci implantow
wstrzykiwanych pod skore pacjenta co 2 miesiace, przed ekspozycjg na silne swiatto stoneczne i w
okresach takiej ekspozycji, np. od wiosny do jesieni. Liczba implantéw rocznie zalezy od tego, na ile
potrzebna jest ochrona przed stoncem. Zaleca sie podawanie trzech implantéw rocznie; maksymalna
liczba implantéw wynosi 4.

W dniu 8 maja 2008 r. lek Scenesse uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu EPP. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie Agencji:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541.

Dalsze informacje na temat zastosowan leku Scenesse znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse
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O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma ztozyta wniosek o rozszerzenie zastosowania leku Scenesse na mtodziez w wieku od 12 do 17 lat
z EPP. W trakcie oceny firma dokonata zmiany we wniosku na miodziez w wieku od 15 do 17 lat o
masie ciata powyzej 60 kg.

Jak dziata produkt Scenesse

W organizmach pacjentéw z EPP wystepuje wysoki poziom substancji o nazwie protoporfiryna IX. Po
ekspozycji na $wiatto protoporfiryna IX wywotuje u 0séb z tym schorzeniem bolesne reakcje skérne.

Substancja czynna leku Scenesse, afamelanotyd, stymuluje wytwarzanie brgzowo-czarnego barwnika
pigmentowego w skdrze, znanego jako eumelanina, ktéry jest wytwarzany podczas ekspozycji na
$wiatto stoneczne w celu ochrony komorek skory przed szkodliwymi promieniami $wiatta. Stymulujac
wytwarzanie eumelaniny w skdrze, lek Scenesse ogranicza ilo$¢ swiatta wchtanianego przez skére,
pomagajac w ten sposdb zapobiegacé bolesnym reakcjom lub je fagodzié.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania rejestrowego, w ktérym wzieto udziat 7 nastolatkow w wieku od 15
do 17 lat z EPP, ktdérzy otrzymywali lek Scenesse w postaci przeznaczonej dla oséb dorostych (implanty
wstrzykiwane podskdrnie w regularnych odstepach czasu). Dane opierajq sie na raportach pacjentow,
na temat stosowanych przez nich $srodkéw ochrony przeciwstonecznej oraz na odpowiedziach
udzielonych przez pacjentéow na kwestionariusz dotyczacy jakosci zycia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na pytania, 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 lek Scenesse nie moze zostac
zatwierdzony w leczeniu mtodziezy z EPP.

Agencja uznata, ze firma nie przedstawita wystarczajacych i wiarygodnych dowoddéw na okreslenie
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Scenesse u mtodziezy lub na okreslenie najwiasciwszej
dawki do stosowania w tej grupie wiekowej. Miodziez, ujeta w badaniu, otrzymywata produkt Scenesse
w postaci przeznaczonej dla osob dorostych. Brak byto danych dotyczacych sposobu wchtaniania,
modyfikowania i usuwania leku z organizmu u miodziezy oraz jego skutkédw w organizmie w tej grupie
pacjentéw. Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Scenesse u miodziezy réwniez byty bardzo
ograniczone.

W zwigzku z tym Agencja wyrazita opinie, ze nie mozna byto ustali¢ stosunku korzysci i ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem leku Scenesse w leczeniu nastolatkow z EPP.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
whniosek, poniewaz nie byto mozliwe przedstawienie kompleksowych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci, ktérych oczekiwata Agencja.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Scenesse.

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

Jakie dziatania podejmuje sie w zwiazku ze stosowaniem leku Scenesse w
leczeniu os6b dorostych z EPP?

Lek Scenesse jest nadal dopuszczony do obrotu u oséb dorostych z EPP.
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