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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Garsun (artesunat)

Spoloénost B & O Pharm stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Garsun, ktory bol
uréeny na lieCbu zavaznej malarie spésobenej parazitom Plasmodium falciparum.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 8. decembra 2022.

€o je liek Garsun a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Garsun bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych a deti so zdvaznou malariou sp6sobenou
parazitom Plasmodium falciparum.

Liek Garsun obsahuje lie¢ivo artesunat a mal sa podavat ako injekcia do Zily.

Liek Garsun bol 28. jula 2015 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na liecbu malarie. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky

na zriedkavé choroby sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151521.

Akym sposobom liek Garsun ucinkuje?

LieCivo lieku Garsun, artesunat, je derivat prirodzene sa vyskytujlcej latky artemisinin. Presny spdsob
ucinku lieku nie je Uplne zndmy, ale ak sa dostane do krviniek infikovanych parazitom malarie,
predpoklada sa, Ze liek vytvara toxické latky, tzv. volné radikaly, ktoré tento parazit zabijaju.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky z dvoch hlavnych $tadii, na ktorych sa zG&astnilo takmer 7 000
pacientov so zadvaznou malariou spésobenou parazitom Plasmodium falciparum v krajinach s
endemickou malariou. V stadiach sa porovnaval liek Garsun s chininom, Co je Standardny liek na liecbu
zavaznej malarie, a skimalo sa, do akej miery boli obidva lieky schopné zabranit smrti v désledku
zavaznej malarie.

Pacienti boli v tychto studiach lieceni aj inymi liekmi.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-15-1521
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila dokumentéciu, ktort
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otazok pre spolo¢nost. Potom ako agentlra posudila
odpovede spolo¢nosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentary?

V Case stiahnutia Ziadosti agentura Cakala na potvrdenie, Ze jedno z vyrobnych miest je v stlade so
spravnou vyrobnou praxou (GMP).

EMA okrem toho poZiadala spolo¢nost, aby poskytla daldie informécie na odévodnenie svojej Ziadosti,
kedZe iny liek na ojedinelé ochorenia s rovnakym lie¢ivom uz bol v EU povoleny. (Vo véeobecnosti, ak
je jeden liek na ojedinelé ochorenia povoleny, m6ze byt chraneny pred konkurenciou z strany
podobnych liekov.)

Agentlra preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze liek nemdze byt povoleny.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentire stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
svoju Ziadost, ked prehodnotila svoju obchodnu stratégiu.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skl$ania s liekom Garsun.
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