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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Linhalig (ciprofloxacin)

Spoloénost Aradigm Pharmaceuticals Limited stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Linhalig na trh uréeného na liecbu a prevenciu vzplanuti bronchiektazie u pacientov s dlhodobou
infekciou plic spésobenou baktériou Pseudomonas aeruginosa.

Spoloénost stiahla svoju ziadost 29. oktébra 2019.

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

Liek Linhalig bol vyvinuty ako liek na prevenciu a znizenie exacerbacii (vzplanuti) bronchiektazie
u dospelych, ktori maju dihodobu infekciu plic spésobend baktériou Pseudomonas aeruginosa.
Bronchiektazia je dlhodobé ochorenie, pri ktorom sa dychacie cesty rozsiria, ochabnu a zjazvia a
hromadi sa v nich hlien.

Liek Linhalig bol vyvinuty pre pacientov s ,bronchiektaziou nespésobenou cystickou fibrézou", to
znamena, ze liek nebol urceny pre pacientov s bronchiektaziou v dosledku cystickej fibrézy.

Liek Linhalig obsahuje lie¢ivo ciprofloxacin a mal byt dostupny na inhaldciu pomocou inhalatora.
Akym sposobom liek Linhaliq Gcinkuje?

Liecivo v lieku Linhalig, ciprofloxacin, je antibiotikum patriace do skupiny nazyvanej fluérchinolony.
Fluérchinolény posobia tak, ze brania baktériam, aby vytvarali kopie svojej DNA (geneticky material).
Vysledkom je, ze baktérie sa nemdzu mnozit a nakoniec zahynu. Cast lie¢iva v lieku Linhaliq je
uzavretd v malych tukovych dasticiach nazyvanych lipozémy, ¢im sa ma spomalit uvolfiovanie lieku do
plic a liek mdze pdsobit dlhsie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky dvoch $tadii zahffiajlcich celkovo 582 pacientov s nespdsobenou
cystickou fibrézou. V kazdej studii sa liek Linhalig porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym
meradlom Gcinnosti bol ¢as do vzplanutia bronchiektazie u pacientov.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie od spolo¢nosti
a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Spolo¢nost odpovedala na poslednu sériu otdzok a agentira v
Case stiahnutia ziadosti dokoncovala posudenie odpovedi.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela k
predbeznému stanovisku, Ze liek Linhalig nemdZe byt povoleny na lie¢bu alebo prevenciu vzplanuti

u dospelych bronchiektaziou nespdsobenou cystickou fibrézou, ktori maju dlhodobu infekciu plic
spOsobenu baktériou Pseudomonas aeruginosa. Agentura usudila, Zze v dvoch predlozenych Stadiach sa
presveddivo nepreukazalo, ze liek je ucinny. Okrem toho, na preukazanie konzistentnej kvality lieku je
potrebnych viac udajov.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Linhaliq neprevysuju jeho
rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost sa rozhodla
stiahnut preto, lebo predlozené (idaje neumozfiuju vyboru agentiry EMA pre humanne lieky vyvodit
zaver o pozitivnom pomere prinosu a rizika lieku.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skGsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agentlru, ze neprebiehaji Ziadne klinické skdsania ani programy na pouzitie
lieku Linhalig v naliehavych pripadoch.
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