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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Kinharto (omekamtyw mekarbilu)

W dniu 7 maja 2024 r. firma Cytokinetics (Ireland) Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu Kinharto, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu przewlektej (dtugotrwatej) niewydolnosci
serca.

Co to jest Kinharto?

Lek Kinharto opracowano jako lek stosowany u oséb dorostych z przewlektg, objawowg niewydolnoscig
serca i z obnizong frakcjq wyrzutowg wynoszaca mniej niz 30%. Frakcja wyrzutowa pokazuje jak
dobrze serce pompuje krew.

Substancjg czynng zawarta w leku Kinharto jest omekamtyw mekarbilu. Lek miat by¢ dostepny w
postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu przyjmowanych doustnie. Tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu uwalniajg substancje czynna powoli przez kilka godzin, co pozwala na rzadsze podawanie
leku.

Jak dziata produkt Kinharto?

Substancja czynna leku Kinharto, omekamtyw mekarbilu, wigze sie z biatkiem miesnia sercowego o
nazwie miozyna, ktore bierze udziat w skurczu serca. Oczekiwano, ze wigzac sie z miozyng, produkt
Kinharto wptynie na silniejsze skurcze miesnia sercowego, co zwiekszy zdolnos¢ serca do pompowania
krwi.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania z udziatem ponad 8200 osdéb z objawowg niewydolnoscig serca i
obnizong frakcjg wyrzutowa (35% lub mniej), ktoére byty hospitalizowane w czasie badania lub
niedawno zostaty hospitalizowane lub wymagaty pilnej pomocy medycznej z powodu niewydolnosci
serca i otrzymywaty standardowe leczenie. W badaniu poréwnywano produkt Kinharto z placebo
(leczeniem pozorowanym), a gtdwng miarg skutecznosci dziatania produktu byt czas do pogorszenia sie
niewydolnosci serca wymagajace pilnej pomocy medycznej lub zgon pacjenta z powodu choroby ukfadu
krazenia (choroby serca lub naczyn krwionosnych).
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Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow 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 zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji, i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Kinharto nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu przewlektej (dtugotrwatej) niewydolnosci serca.

Mimo ze wyniki badania gtéwnego wykazatly, ze leczenie produktem Kinharto wydtuza czas do
pogorszenia sie niewydolnosci serca lub zgonu pacjentéw, Agencja uznata, ze ten gtdwny korzystny
wplyw jest niewielki i nie mozna go poprze¢ innymi wynikami badania. Ponadto, chociaz dane
wydawaty sie wskazywac, ze pacjenci z bardziej obnizong frakcjg wyrzutowg (ponizej 30%)
prawdopodobnie odniesliby korzysci z leczenia produktem Kinharto, nie byto wystarczajacych
dowodoéw, aby uzasadni¢ ograniczenie leczenia do tej podgrupy, ani nie byty dostepne inne badania
potwierdzajace ustalenia dotyczace tej podgrupy. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem
Agencji korzysci ze stosowania produktu Kinharto nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pi$mie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
wniosku opiera sie na informacjach zwrotnych otrzymanych od EMA, iz wyniki badania gtdwnego nie sq
wystarczajace do stwierdzenia, ze korzysci wynikajace ze stosowania produktu Kinharto przewyzszajq
ryzyko.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze obecnie nie trwaja zadne badania kliniczne z udziatem produktu
Kinharto.
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