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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu Reasanz (serelaksyna)
Wynik ponownej oceny

W dniu 23 stycznia 2014 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat
negatywng opinie, w ktérej zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego Reasanz, przeznaczonego do leczenia ostrej niewydolnosci serca. Firmg, ktora
whnioskowata o wydanie pozwolenia, jest Novartis Europharm Ltd.

Whnioskodawca zwrocit sie o ponowng ocene tej opinii. Po rozwazeniu podstaw do tego wniosku CHMP
przeprowadzit ponowng ocene pierwszej opinii i w dniu 22 maja 2014 r. potwierdzit odmowe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest produkt Reasanz?

Produkt Reasanz to lek zawierajacy substancje czynng serelaksyne. Lek ten miat by¢ dostepny w
postaci koncentratu do rozcienczenia i sporzadzenia roztworu do wlewu dozylnego (podawanego
dozylnie za pomoca kroplowki).

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Reasanz?

Produkt Reasanz miat by¢ stosowany w leczeniu objawdw ostrej niewydolnosci serca (epizodu ciezkich
lub nasilajacych sie objawdw wystepujacych u pacjentow, ktérych serce nie jest w stanie pompowad
odpowiedniej ilosci krwi). Objawy te obejmujg wysokie cisnienie krwi w naczyniach wychodzacych z
ptuc, prowadzace do zastoju (nagromadzenia ptynu) i dusznosci (braku tchu). Lek ten miat by¢
stosowany jako dodatek do innych metod leczenia.

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Reasanz?

Substancja czynna leku Reasanz, serelaksyna, jest rekombinowanym analogiem relaksyny—2, hormonu
naturalnie wystepujacego w organizmie cziowieka. Termin ,rekombinowany” oznacza, ze substancja ta
jest wytwarzana przez bakterie, do ktérych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy wytwarzanie
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hormonu. Wigzac sie z receptorami relaksyny znajdujacymi sie w obrebie naczyn krwionosnych,
serelaksyna powoduje rozszerzenie tych naczyn. Prowadzi to do zmniejszenia cisnienia krwi w
naczyniach krwionosnych i utatwienia sercu pompowania krwi w organizmie, co przyczynia sie do
ztagodzenia objawdw ostrej niewydolnosci serca.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie produktu Reasanz badano w modelach
eksperymentalnych.

Whniosek oparto gtéwnie na wynikach jednego badania gtédwnego z udziatem 1161 pacjentéw z
epizodem ostrej niewydolnosci serca. Podawany w postaci wlewu dozylnego lek Reasanz poréwnano z
placebo (leczenie pozorowane) jako dodatek do innej metody leczenia. Gtdwng miarg skutecznosci
dziatania leku byt stopien ztagodzenia dusznosci, ktéry mierzono po krétkim czasie (po 6, 12 i

24 godzinach) oraz po 5 dniach.

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktore doprowadzity do odmowy?

Podczas oceny wstepnej CHMP zauwazyt, ze wyniki badan nie umozliwity wykazania korzysci w postaci
krotkotrwatego (do 24 godzin) ztagodzenia dusznosci, a cho¢ wykazano pewne korzystne dziatanie po
5 dniach, istotnos¢ kliniczna tego dziatania byta watpliwa. Ponadto Komitet wyrazit obawy dotyczace
sposobu analizowania skutecznosci badanego leku. W wynikach uwzgledniono wartosci przypisane
niektérym pacjentom, ktérzy zmarli lub ktérzy wymagali dodatkowego leczenia nasilonych objawow,
bez wykorzystania faktycznych danych uzyskanych u tych pacjentéw. Ponadto CHMP wyrazit
watpliwosci co do tego, czy typ leczenia podstawowego pacjentéw z obu badanych grup mogt wptyngé
na wyniki badania. Poniewaz w ramach wniosku przedtozono jedynie wyniki uzyskane w jednym
badaniu gtdéwnym, CHMP uznat, ze konieczne jest przedstawienie wynikow dalszych badan w celu
potwierdzenia skutecznosci produktu Reasanz w leczeniu ostrej niewydolnosci serca.

W trakcie procedury ponownej oceny CHMP dokonat ponownego przegladu przediozonych danych
uzyskanych w jednym badaniu gtéwnym i potwierdzit swojg poczatkowa opinie, zgodnie z ktérg
skutecznos¢ produktu Reasanz nie zostata wykazana w wystarczajacy sposéb. W zwigzku z tym CHMP
uznat, ze cho¢ bezpieczenstwo stosowania uznano za dopuszczalne, korzysci ze stosowania produktu
Reasanz nie przewyzszajq ryzyka i utrzymat swoje poprzednie zalecenie odmowy wydania pozwolenia
na dopuszczenie tego leku do obrotu.

Jakie s skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw bioracych obecnie udziat w
badaniach klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy” z uzyciem produktu Reasanz.

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