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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Fanaptum (iloperydon)
Wynik ponownej oceny

W dniu 20 lipca 2017 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywng opinig, zalecajagc odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Fanaptum przeznaczonego do leczenia schizofrenii. Firmg ubiegajacq sie o przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Vanda Pharmaceuticals Ltd.

Firma zwrdcita sie o ponowne rozpatrzenie wstepnej opinii. Po rozwazeniu podstaw tego wniosku CHMP
ponownie rozpatrzyt opinie i w dniu 9 listopada 2017 r. potwierdzit odmowe przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Fanaptum?
Fanaptum to lek zawierajacy substancje czynng iloperydon. Miat by¢ dostepny w postaci tabletek.
W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Fanaptum?

Lek Fanaptum miat by¢ stosowany w leczeniu schizofrenii u dorostych. Schizofrenia jest chorobg
psychiczng objawiajacqg sie szeregiem symptomdw, w tym dezorganizacjg myslenia i mowy, omamami
(styszeniem lub widzeniem rzeczy, ktére nie istniejq), podejrzliwoscig i urojeniami (btednymi
przekonaniami).

Jak dziata produkt Fanaptum?

Substancja czynna leku Fanaptum, iloperydon, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Nie jest jasne, w jaki
sposéb dziata, jednak uwaza sie, ze wigze sie z pewnymi receptorami (punktami uchwytu)
neuroprzekaznikéw na komorkach nerwowych w moézgu. Neuroprzekazniki sg substancjami, z ktérych
komorki nerwowe korzystajg do komunikowania sie z sgsiadujgcymi komorkami. Uwaza sie, ze
iloperydon blokuje receptory neuroprzekaznikéw dopaminy i 5-hydroksytryptaminy (zwanej tez
serotoning), ktore odgrywaja role w schizofrenii. Blokujac te receptory, iloperydon ma pomagac¢ w
przywracaniu prawidtowej czynnosci moézgu i fagodzeniu objawdw choroby.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki 2 gtéwnych badan, ktére trwaty 4 i 26 tygodni. W krétkotrwatym badaniu z
udziatem 567 pacjentéw lek Fanaptum byt poréwnywany z lekiem przeciw schizofrenii zyprazydonem i z
placebo (leczeniem pozorowanym). W tym badaniu gtéwng miarg skutecznosci byta zmiana objawow u
pacjentéw po 4 tygodniach, oceniana z uzyciem standardowej skali oceny schizofrenii. W dtugotrwatym
badaniu z udziatem 193 pacjentéw lek Fanaptum byt poréwnywany z placebo. Mierzono w nim czas do
chwili, gdy objawy u pacjenta pojawiaty sie ponownie (pierwszy nawroét).

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktore doprowadzity do odmowy?

W czasie wydania wstepnego zalecenia CHMP uznat, ze skutecznos$c¢ leku Fanaptum w badaniach byta
umiarkowana. CHMP zauwazyt rowniez, ze lek zaczyna dziata¢ po 2—3 tygodniach leczenia, co moze
stanowi¢ problem w leczeniu nagtych (ostrych) epizodéw schizofrenii.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo, CHMP miat zastrzezenia w zwigzku z dziataniem leku na serce: Fanaptum
powoduje wydtuzenie odstepu QT, co stanowi zmiane aktywnosci elektrycznej serca, ktéra moze
spowodowac zagrazajgce zyciu zaburzenie rytmu serca. Komitet uznat, ze ryzyko to jest istotne,
pomimo $rodkéw zaproponowanych przez firme w celu jego ograniczenia.

CHMP zaniepokoit réwniez fakt, ze lek Fanaptum jest rozktadany w organizmie przez enzymy
watrobowe, ktérych aktywnosc¢ jest zmniejszona u niektérych pacjentéw i w wyniku stosowania
pewnych innych lekéw. W rezultacie u niektérych pacjentéw stezenie leku Fanaptum we krwi moze by¢
podwyzszone, co moze spowodowac zwiekszenie wystepujacego u nich ryzyka wydtuzenia odstepu QT.

W trakcie ponownego rozpatrywania CHMP ponownie przeanalizowat dane przedtozone przez firme i
propozycje firmy wprowadzenia kilku nowych $rodkéw kontroli ryzyka wydtuzenia odstepu QT. Srodki
obejmowaty ograniczenie stosowania do pacjentéw, ktorych leczenie innym lekiem
przeciwpsychotycznym nie byto skuteczne lub przestato byc¢ tolerowane i zakazanie stosowania u
pacjentdw, u ktdérych lek nie rozktada sie skutecznie lub ktérzy przyjmujg pewne inne leki.

Jednakze CHMP wcigz ma obawy dotyczace ryzyka wydtuzenia odstepu QT i uznat, ze zaproponowane
$rodki nie zaradzityby w odpowiedni sposdb temu ryzyku w praktyce klinicznej. Ponadto Komitet wcigz
miat obawy zwigzane z umiarkowang skutecznoscig leku Fanaptum i opdznionym wystgpieniem
dziatania.

W zwigzku z tym CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Fanaptum nie przewyzszaty ryzyka, i
utrzymat wczesniejsze zalecenie odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie sa skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze obecnie nie sq prowadzone zadne badania kliniczne z uzyciem produktu
Fanaptum w UE.

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Fanaptum
(iloperydon)
EMA/729957/2017 Strona 2/2



	Co to jest Fanaptum?
	W jakim celu miał być stosowany produkt Fanaptum?
	Jak działa produkt Fanaptum?
	Jaką dokumentację przedstawiła firma na poparcie wniosku?
	Jakie były główne wątpliwości CHMP, które doprowadziły do odmowy?
	Jakie są skutki tej odmowy dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych?

