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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Linhalig (ciprofloxacina)

Aradigm Pharmaceuticals Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Linhalig,
pentru tratarea si prevenirea exacerbarilor bronsiectaziei la pacienti cu infectie pulmonara cronica
provocata de bacteria Pseudomonas aeruginosa.

Compania si-a retras cererea la 29 octombrie 2019.

Ce este Linhaliq si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Linhaliq a fost elaborat ca medicament pentru prevenirea si reducerea exacerbarilor (acutizarilor)
bronsiectaziei la adulti cu infectie pulmonara cronica cu bacteria Pseudomonas aeruginosa.
Bronsiectazia este o afectiune cronica in care caile respiratorii se dilata, devin fragile si capata leziuni,
acumuland mucozitati.

Linhaliq a fost dezvoltat pentru pacientii cu , bronsiectazie non-fibroza chistica”, ceea ce inseamna ca
nu era destinat pacientilor cu bronsiectazie cauzata de fibroza chistica.

Linhaliqg contine substanta activa ciprofloxacina si urma sa fie disponibil pentru inhalare cu ajutorul
unui inhalator.

Cum actioneaza Linhaliq?

Substanta activa din Linhalig, ciprofloxacina, este un antibiotic din clasa fluorochinolonelor.
Fluorochinolonele actioneaza impiedicand bacteriile sa-si copieze ADN-ul (materialul genetic). Ca
urmare, bacteriile nu se pot multiplica si mor. In Linhalig, o parte din substanta activd este incapsulat
in mici particule de grasime numite lipozomi. Astfel medicamentul urma sa fie eliberat mai lent in
plamani, putand sa actioneze o perioada mai lunga de timp.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii, efectuate pe un total de 582 de pacienti cu
bronsiectazie non-fibroza chisticd. In fiecare studiu, Linhaliq a fost comparat cu placebo (un preparat
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inactiv). Principala masura a eficacitatii a fost perioada de timp care s-a scurs pana cand pacientii au
avut o exacerbare a bronsiectaziei.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
raspunsese la ultima runda de intrebari, iar agentia finaliza evaluarea raspunsurilor.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii agentia avea mai multe motive de ingrijorare
si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Linhalig nu putea fi autorizat pentru tratarea sau prevenirea
exacerbarilor la adultii cu bronsiectazie non-fibroza chistica care au infectie pulmonara cronica cu
Pseudomonas aeruginosa. Agentia a considerat ca cele doua studii prezentate nu demonstreaza in mod
convingdtor cd medicamentul este eficace. In plus, pentru a demonstra cd medicamentul are o calitate
consecventd sunt necesare mai multe date.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Linhaliq nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 a
decis sa-si retraga cererea deoarece datele prezentate nu permit comitetului pentru medicamente de
uz uman al EMA sa formuleze o concluzie cu privire la un raport beneficiu-risc pozitiv pentru
medicament.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu sunt in derulare studii clinice sau programe de uz compasional cu
Linhaliq.
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