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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Movectro (kladrybina) do obrotu

W dniu 8 lutego 2011 r. firma Merck Serono Europe Limited oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
preparatu Movectro do obrotu w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego.

Co to jest Movectro?

Movectro jest lekiem, ktory zawiera substancje czynna kladrybine. Lek miat by¢ dostepny w postaci
tabletek.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Movectro?

Preparat Movectro miat by¢ stosowany w leczeniu postaci stwardnienia rozsianego (SM) znanej jako
rzutowo-remisyjne SM. Pierwotnie lek miat by¢ stosowany u pacjentéw z chorobg o duzej aktywnosci
lub u pacjentéw z nietolerancjg interferonu beta lub octanu glatirameru (inne leki stosowane w leczeniu
SM). Podczas oceny wskazanie zostato ograniczone do pacjentdw z chorobg o duzej aktywnosci lub do
pacjentow, u ktérych choroba utrzymuje sie pomimo stosowania innych lekéw.

SM to choroba nerwdw, w ktérej stan zapalny niszczy ochronng ostonke otaczajacg komorki nerwowe,
co jest przyczynga réznych objawdw neurologicznych, takich jak: dretwienie, zaburzona koordynacja

i rbwnowaga, ostabienie, zaburzenia widzenia i mowy. SM jest okreslane jako rzutowo-remisyjne, kiedy
u pacjenta wystepuja napady choroby (rzuty) pomiedzy okresami bezobjawowymi (remisjami).

Jakie bylo oczekiwane dzialanie preparatu Movectro?

Substancja czynna preparatu Movectro, kladrybina, od potowy lat 90. XX wieku jest stosowana jako lek
przeciwnowotworowy. Kladrybina ma budowe zblizong do puryny, substancji wchodzacej w sktad DNA.
W SM ma ona dziata¢ wewnatrz limfocytow (rodzaj krwinek biatych), ktore biorg udziat w stanie
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zapalnym wystepujacym w SM. Kladrybina zajmuje miejsce puryny, zaktdécajac normalny proces
wytwarzania DNA w tych komoérkach, co uniemozliwia ich namnazanie i ostatecznie prowadzi do ich
obumarcia. Ma to pomdéc w zmniejszeniu stanu zapalnego i w ten sposéb ztagodzi¢ objawy choroby.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Przed rozpoczeciem badan z udziatem ludzi dziatanie preparatu Movectro testowano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego, w ktérym preparat
Movectro poréwnano z placebo u 1326 pacjentdw z rzutowo-remisyjng postacig SM. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta liczba nawrotow u pacjentéow w czasie 24 miesiecy leczenia.
W badaniu oceniono takze czas, jaki uptywat do pogorszenia niesprawnosci pacjenta.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena zostata zakonczona i CHMP wydat negatywna opinie, ktéra zostata potwierdzona w wyniku
procedury ponownej oceny. Firma wycofata wniosek po uzyskaniu tej opinii.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych oraz odpowiedzi firmy na liste pytan wystosowanych przez CHMP,

w momencie wycofania wniosku opinia wydana przez CHMP byfa negatywna i Komitet nie zalecit
wydania pozwolenia na dopuszczenie preparatu Movectro do obrotu w leczeniu rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego. CHMP miat zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa leku, ktére nie
zostaty rozstrzygniete w czasie procedury ponownej oceny. Dlatego tez w momencie wycofania wedtug
CHMP korzysci ze stosowania preparatu Movectro nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajqce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce ,All
documents”.

Jakie skutki pociaga za soba wycofanie wniosku dla pacjentow
uczestniczacych w badaniach klinicznych lub w programach wspoétczucia?

Firma powiadomita CHMP, ze zamierza kontynuowa¢ badania kliniczne dotyczace oceny preparatu
Movectro. W razie watpliwosci pacjenci biorgcy udziat w tych badaniach powinni zgtosi¢ sie do lekarza
prowadzacego. Firma stwierdzita takze, iz we wszystkich badaniach dotyczacych preparatu Movectro
niezalezny zespét ds. monitorowania danych o bezpieczenstwie regularnie monitoruje dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci oraz ma prawo i obowigzek zaproponowac przerwanie badania

z przyczyn zwigzanych z brakiem oczekiwanych korzysci lub z niedopuszczalnym zagrozeniem
bezpieczenstwa.
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