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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Luveniq (voclosporina)

La data de 13 octombrie 2011, Lux Biosciences GmbH a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru
Luveniqg, pentru tratamentul uveitei neinfectioase cronice active care afecteaza segmentul intermediar
sau segmentul posterior al ochiului.

Ce este Luveniq?

Luvenig este un medicament care contine substanta activa voclosporina. Acesta urma sa fie disponibil
sub forma de capsule cu administrare orala.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Luveniq?

Luveniq ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul uveitei neinfectioase cronice active care
afecteaza segmentul intermediar sau segmentul posterior al ochiului. Uveita este inflamatia uveei
(stratul median al ochiului), care poate duce la pierderea vederii. Este numita ,neinfectioasa” cand este
cauzata de sistemul imunitar propriu al organismului (sistemul natural de aparare al organismului) care
ataca uveea.

Luveniq a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data de 14
septembrie 2007 pentru tratamentul uveitei neinfectioase cronice.

Cum ar trebui sa actioneze Luveniq?

Luveniqg este un agent imunosupresor, ceea ce inseamna ca reduce activitatea sistemului imunitar.
Acesta apartine clasei de inhibitori de calcineurinad. Tinta sa o reprezinta limfocitele T, un tip de celule
albe din sange care fac parte din sistemul imunitar si sunt deosebit de active in inflamatie.
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Medicamentul ar fi trebuit sa scada inflamatia observata in uveita prin blocarea unei enzime numite
calcineuring, care este implicata in activarea limfocitelor T.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Efectele Luveniq au fost testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la subiecti umani.
Cererea a fost justificata printr-un studiu principal la care au participat 218 pacienti cu uveita
neinfectioasa si care a comparat Luveniq cu placebo. Pacientii au fost tratati timp de cel putin

24 de saptamani. Principala masura a eficacitatii a fost modul in care s-a ameliorat inflamatia ochiului
dupa 16 saptamani si 24 de saptamani de tratament, masurat prin studierea modificarii gradului de
opacifiere vitroasa (incetosarea umorii vitroase, gelul limpede dintre cristalin si retind la nivelul globului
ocular).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar CHMP emisese un aviz negativ. Compania solicitase o reexaminare a
avizului negativ, dar aceasta reexaminare nu se incheiase inca in momentul in care compania si-a
retras cererea.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP emisese deja un aviz negativ in iunie
2011, prin care recomanda refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru Luveniq, pentru
tratamentul uveitei neinfectioase cronice active care afecteaza segmentul intermediar sau segmentul
posterior al ochiului.

In momentul emiterii avizului negativ, CHMP nu era convins cd beneficiile Luveniq se dovediserd mai
mari decat riscurile asociate ca tratament pentru uveita neinfectioasa cronica. Doar un singur studiu a
stat la baza cererii, iar rezultatele nu au demonstrat in mod viabil ca Luveniq este mai eficace decat
placebo in reducerea inflamatiei oculare, in timp ce nu s-a observat nicio diferenta in ceea ce privelte
vederea pacientilor in comparatie cu placebo. De asemenea, Luveniq a cauzat reactii adverse,
cunoscute a aparea in asociere cu acest tip de medicament imunosupresor, inclusiv hipertensiune
arteriala (tensiune arteriala ridicata). Prin urmare, in opinia CHMP, nu s-a demonstrat ca beneficiile
Luvenig sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat refuzul autorizatiei de introducere pe
piata pentru acest produs.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila la fila
»All documents”.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in studii clinice aflate in
desfasurare. Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre
tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.

Rezumatul avizului emis de Comitetul pentru medicamente orfane cu privire la Luveniq este disponibil
pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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