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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ekesivy (diklofenamid)

Spoloénost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh pre liek Ekesivy, ktory bol ur¢eny na lie¢bu svalovych poriuch nazyvanych periodicka paralyza.

Dria 2. oktébra 2019 spoloénost stiahla svoju Ziadost.

Co je liek Ekesivy a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Ekesivy obsahuje liecivo diklofenamid a mal byt dostupny vo forme tabliet uréenych na lie¢bu
periodickej paralyzy, ktora predstavuje skupinu dedi¢nych svalovych porich spdsobujlcich zachvaty
slabosti alebo neschopnosti hybat sa, ktoré moZu trvat niekolko hodin aZ niekolko dni.

Liek Ekesivy bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, Ze mal byt podobny referen¢nému lieku
obsahujicemu rovnaké liedivo, ktory je uz v Eurépskej tnii (EU) povoleny. Referenénym liekom je liek
Fenamid, ktory je povoleny v Taliansku na liecbu glaukému.

Liek Ekesivy bol 27. jina 2016 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouZiva

pri zriedkavych chorobach) na lieCbu periodickej paralyzy. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky
na zriedkavé choroby sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161677.

Akym sposobom liek Ekesivy Gcinkuje?

Periodicka paralyza je spd6sobena abnormalitami v i6bnovych kanaloch, malych péroch vo svalovych
bunkach, ktoré reguluju priechod nabitych Castic (idnov), napriklad sodika a draslika, ktoré hraju
klGéovl Ulohu pri stahovani a uvolfiovani svalov. Spdsob, akym liek Ekesivy Géinkuje pri periodickej
paralyze, nie je Uplne objasneny. Predpoklada sa vsSak, Zze podporuje vylucovanie hydrogénuhlicitanu,
sodika a draslika prostrednictvom mocu. Tym sa v tele zvySuje kyslost, v suvislosti s &im z vysledkov
$tadii vyplyva, ze to mdze poméct normalizovat idnové kanaly vo svalovych bunkdach, a tym umoznit
lepsSiu regulaciu stahovania svalov.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloénost predlozila vysledky Stidie, sicastou ktorej bolo 71 pacientov s hypokalemickou periodickou
paralyzou (ked' zachvaty sp6sobuje nizka hladina draslika v krvi) alebo hyperkalemickou periodickou
paralyzou (ked zachvaty spOsobuje vysoka hladina draslika v krvi). Pacientom sa podaval bud’ liek
Ekesivy, alebo placebo (zdanlivy liek) pocas deviatich tyzdnov. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet
zachvatov za tyzden pocas poslednych 0smich tyzdnov liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ako Eurépska agenttra pre lieky vyhodnotila pdvodné informécie
predlozené spolo¢nostou a pripravila pre spoloénost otazky. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti
neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zéklade preskimania Gdajov mala agentira v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jej
predbeznym stanoviskom bolo, Ze liek Ekesivy nemdze byt povoleny na lie¢bu periodickej paralyzy.

Agentira mala vyhrady tykajlice sa viacerych aspektov v savislosti s kvalitou, u¢innostou

a bezpecnostou lieku. V rémci tychto vyhrad agentura uviedla, Ze spolo¢nost neposkytla informécie o
tom, ako by udaje o referené¢nom lieku Fenamid mohli stvisiet s liekom Ekesivy, a Ze nepredlozZila
laboratérne studie na podporu navrhovaného pouzitia lieku Ekesivy, hoci referencny liek sa pouziva pri
inych ochoreniach. Spolo¢nost neposkytla Udaje o tom, ako sa liek vstrebava, meni a vyluduje z tela.
Agentira mala vyhrady k spdsobu, akym sa studia na pacientoch uskutocriovala, a k analyze
vysledkov, ktora nebola dostatoCne spolahliva na to, aby preukazala, zZe liek Ekesivy fungoval
dostatoc¢ne dobre a ze bol v rdmci navrhovaného pouzitia dostato¢ne bezpecny.

Nazor agentury bol preto v ¢ase stiahnutia ziadosti taky, Zze vzhladom na nepreukazanud Géinnost lieku
Ekesivy jeho prinosy neprevysSuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
svoju ziadost, pretoZe v stanovenom ¢asovom ramci nebude méct odpovedat na vyhrady agentury.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGicastiiuju na klinickych
skdsaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze neprebiehajd Ziadne klinické skisania s liekom Ekesivy.
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